COMUNICACION CIENTIFICA

Las denominaciones comunes internacionales
(DCI) de sustancias farmacéuticas?
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La OMS tiene el mandato constitucional de “‘desarroliay, estabiecer y
promover normas internacionales con respecto a productos [alimenticios,] bioldgicos,
farmacéuticos y similares”. En este sentido, colabora estrechamente con los comités de
nomenclatura nacionales para seleccionny una sola denominacicn aceptable en todo el
mundo para cada sustancia activa destinada a la venta como producto farmacéutico.
Para evitar confusiones que pudieran poner en peligro la seguridad de los pacientes, las
marcas registradas no deben derivarse de las denominaciones comunes internacionales
(DCI) ni tener ninguno de los radicales comunes empleados en dichas denominaciones.

Los avances recientes en investigaciones farmacoldgicas y en biotecno-
logia plantean dificultades para el comité de nomenclatura. Se estdn organizando nue-
vos esquemas y conceptos para la denominacion, por ejemplo, de los anticuerpos mo-
noclonales y otros compuestos recombinantes.

La responsabilidad constitucional de la OMS de “desarrollar, establecer
y promover normas internacionales con respecto a productos [alimenticios, ] biolo-
gicos, farmacéuticos y similares” (1) es la base de muchas de sus actividades, como
las relacionadas con las denominaciones comunes internacionales (DCI), las précti-
cas adecuadas de fabricacion, la farmacopea internacional, el sistema OMS de certi-
ficacion [de la calidad de los productos farmacéuticos objeto de comercio internacio-
nal] y muchas otras. La unidad encargada de seleccionar DCI para las sustancias
farmacéuticas y, en particular, de tratar de ese asunto estd subordinada a la Divisidén
de Gestién y Politicas Farmacéuticas de la OMS.

Marcas registradas y denominaciones comunes

La mayoria de los productos de venta en el mercado se identifican por
una marca registrada. Ese es también el caso en el campo farmacéutico. En muchos
paises se usan las marcas registradas, conocidas también como marcas de fabrica, al

! Publicado en el Bulletin of the World Health Organization, Vol. 73, No. 3, 1995, pp. 275-279, con el titulo “Inter-
national nonproprietary names (INN) for pharmaceutical substances”. © Organizacion Mundial de Ia Salud,
1995. Traduccién del inglés preparada por la redaccion del Boletin de la Oficina Sanitaria Panamericana y revisada
por el Programa de Medicamentos Esenciales y Tecnologia para la Salud (HSE) de la OPS.

2 Organizacion Mundial de la Salud, Division de Gestién y Politicas Farmacéuticas, Programa de Denomina-
ciones Comunes Internacionales, 1211 Ginebra 27, Suiza. Las solicitudes de separatas del original inglés de-
ben enviarse a esta direccion. (Separata No. 5597.)
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recetar, despachar, vender, promover o comprar medicamentos. Esas marcas suelen
ser seleccionadas por el propietario del producto y registradas en las oficinas nacio-
nales de marcas registradas o de patentes. Son de propiedad privada y pueden em-
plearse solo con consentimiento de su duefio (2, 3). En la mayoria de los casos se
escogen marcas de fabrica para un producto farmacéutico acabado, por ejemplo, uno
o varios principios activos en una forma de dosificacién y formulacién definidas. Por
lo tanto, varias preparaciones farmacéuticas que contienen el mismo principio activo
se venden con frecuencia con diferentes nombres comerciales o marcas de fabrica,
no solo en distintos paises, sino dentro del mismo pais (figura 1).

Las denominaciones comunes, llamadas también nombres genéricos, se
han establecido con la intencién de emplearlas como bien priblico sin restricciones,
es decir, que los derechos de uso no son propiedad de nadie. Esas denominaciones
suelen ser designadas por comisiones de nomenclatura nacionales o internacionales.

Aunque las marcas registradas y las DCI pueden parecerle similares a
un extrafio, de hecho hay una gran diferencia entre unas y otras. En primer lugar,
las marcas registradas identifican el producto farmacéutico acabado, mientras que
las denominaciones comunes representan el principio farmacéutico o medicinal ac-
tivo; no obstante, los productos farmacéuticos se prescriben y comercializan a me-
nudo por su denominacién comtiin. Segundo, la seleccién de una denominacién co-
mn sigue reglas establecidas para que el nombre mismo indique a los profesionales
de salud en medicina y farmacia el grupo terapéutico o farmacéutico al que perte-
nece el principio activo.

DENOMINACIONES COMUNES INTERNACIONALES
PARA LAS SUSTANCIAS FARMACEUTICAS

Historia
A principios de siglo, la rdpida expansion industrial llevo a fabricar un

gran ntimero de sustancias farmacéuticas sintéticas. 5i bien en el pasado casi todos
los productos usados eran de origen natural y tenian nombres sencillos, la introduc-

FIGURA 1. Varias marcas registradas para la FIGURA 2. Varias denominaciones comunes
misma sustancia (en este caso, paracetamol) para la misma sustancia (paracetamol)
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FIGURA 3. Denominacidn comtin FIGURA 4. Una denominacion internacional para
internacional: la clave para tener una una sustancia: paracetamol
sola denominacidn en todo el mundo
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BAN: Brihish Approved Name [Denominacion
britanica autorizadal

DCF: Dénomination commune frangaise {De-
nominacién comun francesa]

DCIt: Denominazione comune italiana [Deno-
minacién comin italiana]

JAN: Japanese Accepted Name [Denominacién
japonesa aceptada]

USAN: United States Approved Name [Deno-
minacion autorizada en los Estados Unidos]
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cién de sustancias sintéticas ofrecié la oportunidad de proteger las patentes y poner
en uso las marcas registradas. La idea de nombres abreviados era atractiva, pues de
lo contrario los compuestos solo podian describirse con un nombre sistemdtico o
quimico. Se podia formar un nombre quimico sistematico siguiendo las pautas de
los érganos internacionales, incluso de la Unién Internacional de Quimica Pura y
Aplicada. Sin embargo, esos nombres solian ser largos y dificiles de recordar. En
consecuencia, se crearon 6rganos de nomenclatura nacionales y el programa de no-
menclatura internacional para establecer nombres genéricos sencillos {figura 2).

El Programa de Denominaciones Comunes Internacionales, que esta
dentro del mandato constitucional de la OMS de establecer normas y patrones para
los productos farmacéuticos, se inicié en 1953 por resolucién de los Estados Miem-
bros en la Asamblea Mundial de la Salud. Se creé asi un procedimiento para la se-
leccion de denominaciones comunes internacionales recomendadas para las sustan-
cias farmacéuticas, junto con principios generales de orientacién para la creacién de
DCI apropiadas para esas sustancias. Al comienzo del programa, los especialistas
coordinaron las actividades de los 6rganos de nomenclatura nacionales existentes.
Muchas sustancias ya tenfan nombres bien establecidos, por ejemplo, acetamino-
feno/paracetamol. Habia que escoger uno solo.

Laasignacién de nombres a nuevas sustancias se coordiné desde el prin-
cipio, con el fin de tener una sola denominacién en todo el rqundo, Los secretarios
o representantes de todos los principales comités de nomenclatura nacionales (por
ejemplo, de los Estados Unidos, Francia, el Japén y el Reino Unido) son préctica-
mente miembros ex officio del Comité de Denominaciones Comunes Internaciona-
les (figura 3). Este enfoque ha permitido asegurar que los nombres nacionales y ge-
néricos sean idénticos (figura 4).
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Proceso de seleccion

+Como se seleccionan las denominaciones comunes internacionales? La
solicitud de una DCI se suele presentar a la Organizacién Mundial de la Salud por
medio de un formulario preestablecido.® En ciertos paises, donde existen comisiones
de nomenclatura nacionales, eso se hace por conducto de la autoridad de nomencla-
tura nacional respectiva; por ejemplo, en los Estados Unidos de América se realiza
por medio del Consejo para Denominaciones Adoptadas en los Estados Unidos
(USAN). En el formulario se debe proporcionar informacién precisa sobre la com-
posicién quimica, la accién farmacoldgica y el uso, asi como sobre las denominacio-
nes comunes sugeridas y el nombre y la direccion del fabricante.

Después de analizar todos los nombres propuestos por el solicitante, se es-
coge uno. Todos los miembros del Cuadro de Expertos de la OMS en la Farmacopea
Internacional y Preparaciones Farmacéuticas designados para seleccionar las denomi-
naciones comunes tienen que estar de acuerdo con el nombre, que luego se publica por
primera vez como “DCI propuesta”. Durante un periodo de 4 meses, cualquier per-
sona puede hacer comentarios o una objecion oficial con respecto al nombre, por ejem-
plo, por razones de similitud con una marca registrada. De no haber ninguna objecién,
el nombre se publica por segunda vez como “DCI recomendada”.

El principio basico para la seleccién radica en que la DCI:

sea distintiva en sonido y grafia,

no sea demasiado larga,

no se preste a confusion con otras denominaciones de uso comun.

ood

Por lo general, una DCI consta de un prefijo imaginario escogido al azar
y de un radical comiin; la relacion de los productos pertenecientes a un grupo de
sustancias de accion farmacoldgica conexa se demuestra con el uso del radical co-
min. A veces se establecen subradicales para distinguir a diferentes grupos de sus-
tancias relacionados entre si, por ejemplo, -olol para los antagonistas delos beta-adre-
norreceptores y los antihipertensivos;-teplasa para los activadores tisulares del
plasminégeno y -uplasa para los activadores urocinéticos del plasminégeno. Los
ejemplos siguientes muestran los elementos de una DCI:

DCI Prefijo Subradical Radical
apafant a pafant
isbogrel isbo grel
daltroban dal troban
duteplasa du tepl asa

Son ejemplos de algunos radicales comunes:*

-arol anticoagulantes, derivados del dicumarol
-teplasa activador tisular del plasminégeno

cef- antibioticos, derivados del 4cido cefalosporanico
~dil vasodilatadores

3 Formulario de solicitud de DCI (WHO 5233 PHA (8/90)-1000).

4 Examples of international nonproprietary names in connexion with the use of common stems. Documento inédito de la
OMS WHO/PHARM 5/NOM 15 REV.28, 1994.



-grel-, -grel inhibidores de la agregacién plaquetaria

-<irudina derivados de hirudina

-poyetina factores sanguineos vinculados a la accion de la eritropoyetina

-troban antagonistas de los receptores de tromboxano A, agentes anti-
trombdticos

Los siguientes nombres son ejemplos de DCI de las series -grel- y -grel
para inhibidores de la agregacion plaquetaria: anagrelida, camonagrel, clopidogrel,
dazmegrel, furegrelato, isbogrel, itazigrel, midazogrel, nafagrel, nicogrelato, oxa-
grelato, ozagrel, pamicogrel, pirmagrel, ridogrel, rolafagrel, sarpogrelato, satigrel,
sunagrel y trifenagrel.

Ademas de los principios citados, se han establecido ciertas reglas para
permitir el uso de DCI en el medio internacional, es decir, en varios idiomas. Por
ejemplo, hay que evitar las letras “h” y “k”’; conviene usar “e” en lugar de “ae” y
“oe”, "i” enlugarde “y”, y “t"" y “f’ en lugar de “th” y “ph”.

Publicacién y uso

Después de enviar la informacion respectiva al solicitante, todas las nue-
vas denominaciones seleccionadas se publican en la revista WHO Drug Information
editada por la OMS.> Anualmente se publican dos listas de DCI propuestas y una de
las recomendadas. Las listas son trilingties (en espatiol, francés e inglés) e incluyen
también las denominaciones en latin.

Todas las DCI se publican en una lista acumulativa, que se actualiza pe-
riédicamente (4). Hasta el momento hay unas 6525 DCI publicadas.

Las denominaciones comunes se destinan a empleo en farmacopeas, ro-
tulacién, propaganda, reglamentacién de medicamentos, publicaciones cientificas y
nombres de productos, por ejemplo, de los genéricos.

Proteccion

En los tltimos anos se han introducido con frecuencia cada vez mayor
radicales comunes en las marcas registradas, lo que obstaculiza la seleccién de nue-
vas denominaciones comunes dentro del sistema establecido. Dado que todas las DCI
deben distinguirse de las denominaciones que ya existen y delas marcas registradas,
esta practica causa dificultades cuando se selecciona un nuevo nombre. Ademds,
confunde a los profesionales de salud y puede ser la fuente de graves errores de pres-
cripcién y dispensacion.

Baséndose en las recomendaciones del Comité de Expertos de la OMS
en Uso de Medicamentos Esenciales, en Ia 46a Asamblea Mundial de la Salud cele-
brada en 1993 se aprobé una resolucion (WHA46.19) en la que se solicita a los Esta-
dos Miembros que:

O “seglin convenga, promulguen normas o reglamentos para asegurar que
las denominaciones comunes internacionales [. . .] figuren siempre de
manera destacada;

5 Ejemplos de listas de DCI publicadas recientemente: Lista 71 de DCI propuestas en WHO Drug Information,
1994, 8(2), Lista 34 de DCI recomendadas en WHO Drug Information, 1994, 8(3) y Lista 72 de DCI propuestas
en WHO Drug Information, 1994, 8(4).
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O inciten a los fabricantes a utilizar su razén social y las denominaciones
comunes internacionales, en vez de marcas de fabrica, para promover y
comercializar productos de fuentes mdltiples introducidos después de la
expiracién de las patentes;

O preparen directrices sobre el uso y la proteccién de las denominaciones
comunes internacionales y desaprueben el empleo de nombres deriva-
dos de las DCI, en particular nombres que incluyan como marcas regis-
tradas radicales de DCI ya establecidas”.

EVOLUCION RECIENTE DE LA NOMENCLATURA
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Cuando un fabricante solicita la seleccién de una DCI, a menudo no se
han determinado todas las indicaciones precisas para el uso terapéutico del com-
puesto. Se suele solicitar un nombre durante la fase de desarrollo de un nuevo com-
puesto, lo que significa que la solicitud se presenta a la OMS generalmente durante
la fase de ensayos clinicos. Sin embargo, se necesita un nombre tan pronto se envie
una solicitud de registro de un producto a las autoridades nacionales. Esto significa
que el proceso de denominacién esta estrechamente relacionado con los nuevos des-
cubrimientos cientificos en el campo farmacéutico. A menudo se necesita la ayuda
de especialistas externos para responder a preguntas concretas sobre nuevos grupos
terapéuticos y nuevos tipos de productos.

En los 1ltimos afios, el proceso de seleccién se ha hecho mucho mas
complejo. Se descubren nuevos receptores y clases de accidon farmacoldgica con mas
y mas frecuencia. Eso significa que en muchos casos es preciso crear nuevos radi-
cales. Sin embargo, a veces hay una relacion estructural con las moléculas existentes
y los especialistas tienen que decidir si se puede usar un radical existente o se nece-
sita establecer uno nuevo. Los antagonistas de los receptores de fibrindgeno son un
ejemplo reciente. Estas sustancias obran como inhibidores de la agregacién plaque-
taria para los cuales ha existido el radical -grel por varios afios. Ahora, los especialis-
tas en nomenclatura tienen que decidir si se debe usar el mismo radical para esos
antagonistas o si el grupo de nuevas moléculas es tan importante que exige estable-
cer un nuevo radical.

Por otra parte, a veces se descubre un nuevo modo de accién de una sus-
tancia ya existente. Si se preparan otras sustancias con un modo de accién similar,
conviene preguntar si se necesita un nuevo radical, lo que significaria modificar el
“antiguo” nombre del primer compuesto de la serie. Por ejemplo, albifilina y pen-
toxifilina son derivados de N-metilxantina y, por tanto, se escogio6 el radical -filina
para sus denominaciones. Ahora se ha descubierto que esas sustancias suprimen
también el factor « de la necrosis tumoral (5). Los especialistas decidieron mantener
el radical filina en este caso, ya que la “nueva” accién se basaba en la inhibicién
tipica de la fosfodiesterasa mediada por xantina.

En el futuro préximo tal vez se necesiten nuevos métodos de denomi-
nacion de las sustancias farmacéuticas, por el creciente niimero de investigaciones
con disefio molecular. Los derivados “simples” de los compuestos conocidos son cada
vez menos frecuentes. La quimica basada en la estructura de los receptores y en el
disefio molecular se concentra més en sintetizar compuestos que se acoplen a los si-
tios de enlace de los receptores. La nomenclatura tendré que seguir la misma direc-
cién. La relacién quimica debera analizarse desde un punto de vista diferente y quiza



sea necesario en casi todos los casos considerar la actividad farmacolégica como base
para asignar una sustancia determinada a un grupo.

Las sustancias producidas por biotecnologia también plantean dificul-

tades para el comité de nomenclatura (6). Es preciso trabajar con nuevos esquemas
y conceptos en todo el mundo. Un ejemplo es el programa de creacién de radicales
comunes para la denominacién de los anticuerpos monoclonales, como se indica a

continuacion.

I.  Radical general: -mab

.  Subradicales indicativos de la fuente del producto:
hombre: -u-
rata: -a-
hamster: —e-
mono: -i-
ratén: -0-
quimeras: -xi-

oI.

Subradicales indicativos de la enfermedad o del grupo destinatario:

bacteriano: -ba(c)-
cardiovascular: -Ci(r)-
inmunomodulador: -li(m)-
virico: -vi(r)-

y de tumores:

del colon: -co(1)-

testiculares: -go(t)-

Ovaricos: -go(v)-
mamarios: -ma(r)-
melanoma: -me(l)-
prostaticos: -pr(o)-
varios: -tu(m)-

Cuando haya un problema de pronunciacién, se puede suprimir la letra final
de los subradicales indicativos de enfermedades o grupos destinatarios, por
ejemplo, -co(l)-, vi(r), li(m), etc.

Prefijo: El prefijo debe escogerse al azar, ya que su tinica funcion es contribuir
a un nombre eufénico y distintivo.

Segunda palabra: Si el producto estd marcado con sustancias radiactivas o se
ha conjugado a otro producto quimico, como una toxina, ese conjugado se
identifica empleando una segunda palabra separada o una designacién qui-
mica aceptable. Para los anticuerpos monoclonales conjugados a una toxina,
debe incluirse el radical tox- como parte de la denominacion seleccionada para
la toxina.

Son ejemplos de DCI: altumomab, balimomab, biciromab, dorlimobab

aritox, imciromab, maslimomab, nebacumab, satumomab, seviumab, telimomab
aritox y tuvirumab, etc. -
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7° Congreso Internacional sobre Enfermedades Infecciosas

Fechas: 10 a 13 de junio de 1996
Lugar: Hong Kong

La Sociedad Internacional de Enfermedades Infecciosas esté a cargo de la organi-
zacion de este congreso, con la colaboracion del Departamento de Microbiologia de ta Es-
cuela de Medicina de la Universidad China de Hong Kong y de la Organizacién Mundial de
la Salud. El Comité planificador de las actividades cientificas indica que las siguientes dreas
de estudio estaran representadas en el programa final: resistencia bacteriana, control del
uso de antibigticos, infecciones nosocomiales, Heficobacter pylori, c6lera, peste, meligi-
dosis, rickettsiosis, zoonosis, infecciones en pacientes con trasplantes de 6rganos, infec-
ciones pedidtricas, VIH y sida, y otras infecciones preducidas por hongos, virus, parasitos
y bacterias. Se esté planeando también un simposio precongreso sobre vacunas. Es de
notar que este congreso no solo proporcionard abundantes oportunidades para intercam-
biar conocimientos cientfficos, sino que su ubicacion en Hong Kong ofrecerd a los partici-
pantes numerosas atracciones turfsticas.

Informacion:
International Society for Infectious Diseases
180 Longwood Avenue
Boston, MA 02115, EUA
Teléfono: (617) 277-0551; Fax: (617) 731-1541
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