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El misoprostol es un medicamento empleado para el tratamiento de la hemorragia
postparto, para la induccién del parto y para el aborto. Mejora la atencién de la salud
reproductiva y salva vidas. Desde hace mas de 10 afnos figura en la Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2019).

Ha sido un paso importante que el Estado argentino tome las medidas para garantizar
su disponibilidad y accesibilidad. La incorporaciéon y uso de un medicamento con las
caracteristicas del misoprostol (su eficiencia, seguridad, alta aceptabilidad, relacion
costo-beneficio) debe hacer parte de una politica de medicamentos racional y con
enfoque de derechos.

No hay razones cientificas ni de salud publica para imponer restricciones a este
medicamento, por el contrario, tales limitaciones afectarian el derecho a la vida, la
salud y el derecho a beneficiarse de los avances cientificos de muchas mujeres,
adolescentes y nifas en Argentina, y podria dar lugar a un caso de discriminacién, de
responsabilidad nacional e internacional, ademas de una mala decision de salud
publica.

EN LA POLITICA DE MEDICAMENTOS

Los medicamentos son clave en la atencion de la salud y han contribuido a la
prevencion, recuperacion y rehabilitacién de las enfermedades; son un bien social, no
un bien de consumo.

La OMS promueve dos lineamientos fundamentales para lograr su uso racional: el
enfoque de medicamentos esenciales y, complementariamente, el de medicamentos
genéricos de calidad.

Son medicamentos esenciales aquellos que cubren las necesidades de salud
prioritarias de una poblacién. Su seleccidn se realiza teniendo en cuenta: la
prevalencia de las enfermedades (proporcion de poblacion que padece la
enfermedad), la seguridad (alto cociente beneficio/riesgo), la eficacia (cumplimiento
del objetivo terapéutico), la calidad (aptitud para el consumo) y costo eficiencia
comparativa (los mejores resultados con menores costos).

La Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS es un inventario de
medicamentos utilizados para el tratamiento de problemas de salud acuciantes. La
primera lista fue preparada por un comité de expertos en 1977, y desde entonces es
revisada cada dos anos, proporcionando a los Estados una guia adaptable a sus
necesidades nacionales.



Un medicamento esencial para la salud reproductiva

El misoprostol es un analogo de la prostaglandina E1 (PgE1) que actua sobre varios
tejidos, incluido el musculo liso del utero y del cuello del utero, ademas del conocido
efecto protector de la mucosa gastrica (Clark, Shannon & Winikoff, 2007; Shannon &
Winikoff, 2001).

Indicado originalmente para el tratamiento de la Ulcera péptica hoy tiene probado un
amplio rango de usos en salud reproductiva (Population Council, 2001; Tang et al.,
2013; Canaval Erazo & Ortiz Lizcano, 2013):

e Hemorragia postparto (principal causa de mortalidad materna en el mundo)
Induccién del aborto

e Evacuacion tras la muerte fetal intrauterina o el embarazo anembrionado o
retenido.

Induccién del parto

Tratamiento del aborto incompleto

Maduracion cervical

Ademas de ser un medicamento seguro y eficaz, tiene un alto costo-efectividad
respecto a otros agentes uterotonicos:

* No requiere refrigeracion, permitiendo su uso en centros de atencién primaria
de la salud (Shaw, 2007).

* No requiere hospitalizacién o uso de quiréfano, pues se administra por via
oral/sublingual/vaginal (Canaval Erazo & Ortiz Lizcano, 2013).

e Sus vias de administracion y seguridad favorecen una mayor aceptabilidad
por parte de las mujeres para la interrupcion del embarazo (Lafaurie et al., 2005;
Chung Ho, 2006; Teal et al., 2009, Lokeland et al., 2014).

e Su costo es aproximadamente 100 veces menor que el de cualquier otra
prostaglandina —aunque situaciones monopdlicas del mercado farmacéutico de un
pais pueden encarecerlo— (Canaval Erazo & Ortiz Lizcano, 2013).

Su incorporacion en 2005 a la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la
OMS para usos en salud reproductiva marcé un antes y un después en su
disponibilidad, comercializacion e inclusion en formularios terapéuticos. Mas de
noventa paises registraron el misoprostol para al menos uno de sus usos obstétricos
(Tang et al., 2013; Gynuity, 2017).




La OMS ha avalado el rol del misoprostol para la atencion de la salud no solo en
el Listado de Medicamentos Esenciales, sino también en otras cinco guias de
salud reproductiva, que se basan en la mejor evidencia disponible.’

Argumentos desinformados para restringir el misoprostol

Se ha intentado restringir la disponibilidad del misoprostol basandose en referencias
imprecisas y falsas (deliberadas o no) a lo ocurrido en Espana y Francia. Algunas
aclaraciones:

ESPANA: En febrero del 2017 hubo una alerta de seguridad sobre el misoprostol 200
mcg emitido en el Informe Periddico de Seguridad de la agencia espafnola de
medicamentos y productos sanitarios. Se trataba de un inserto vaginal de 200 mcg de
misoprostol con liberacion prolongada para la induccion al parto. La alerta se referia
unicamente a la induccion al parto y no a la induccion de un aborto. El riesgo referido
fue la taquisistolia (aumento de la frecuencia e intensidad de las contracciones que
pueden afectar la oxigenacion fetal). Esta alerta fue correcta ya que la dosis segura
para induccion al parto es de 25 mcg (una dosis 7 veces menor) y con este inserto
era imposible de controlar la dosis liberada. (AEPMS, 2017)

FRANCIA: En marzo del 2018, el laboratorio Pfizer retird del mercado francés la
especialidad medicinal Cytotec® cuya droga es misoprostol 200 mcg que estaba
indicada para el tratamiento y prevencién de las ulceras gastroduodenales. El
laboratorio explicé que esta indicacién para las ulceras era obsoleta dado que ya
habia inhibidores de la bomba de protones (ej. omeprazol) y que su utilizacion off
label para la interrupcion del embarazo o induccion del parto tenian su reemplazo en
el mercado francés. La principal preocupacion del uso off label de Cytotec era que
para la induccion al parto el comprimido tenia que fraccionarse en 8 partes de 25 mcg
lo cual es técnicamente imposible y podia, potencialmente, ocasionar riesgo de
sobredosis en embarazos de término. Esto no sucede con la interrupcién legal del
embarazo hasta las 12 semanas donde la dosis es de 800 mcg y los comprimidos
disponibles son de 200 mcg. (The Lancet, 2017)

En Argentina

Por décadas, en Argentina sélo hubo dos formas farmacéuticas para el misoprostol:
una de 200 microgramos (mcg) de misoprostol combinada con diclofenac con indica-
cion para artritis y osteoartritis, y otra de 25 mcg para la induccién del parto de
término.




Esta falta de misoprostol en la dosis, presentacién e indicacion farmacéutica
adecuadas para los usos de salud reproductiva sumado a la situacion monopdlica
generada por la venta de un unico laboratorio, encarecié el medicamento y entorpecio
el acceso al aborto seguro y la atencion de la ILE en el sistema de salud, ademas de
limitarlo para los otros usos de salud reproductiva.

Tras varios pedidos de la sociedad civil y profesionales de la salud,? hacia finales del
2018 la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) autorizé la produccion y comercializacion del misoprostol para
uso obstétrico y ginecolégico en comprimidos de 200 mcg, para la venta en
farmacias bajo receta archivada, ademas de su compra para instituciones de
salud.

El aborto con medicamentos

Existen dos métodos para el aborto: el aborto quirdrgico y el aborto con
medicamentos. El aborto con medicamentos es el uso de las pastillas de misoprostol,
que puede combinarse con mifepristona.

La mifepristona seguida de misoprostol ha sido el régimen terapéutico mas
recomendado. En los lugares donde la mifepristona no esta disponible, como en
Argentina, se utiliza el misoprostol solo, siguiendo los datos disponibles que muestran
que es también una alternativa efectiva y segura (Raymond, Harrison & Weaver, 2019;
OMS, 2012; OMS, 2018a).

Ademas de su empleo por profesionales de la salud, el aborto con medicamentos
puede ser autoadministrado por la persona, esto es, sin supervision directa del equipo
de salud, con consejeria y un listado acerca de qué esperar que le permitan la
autoevaluacién, tal como lo ha marcado la OMS baséandose en la evidencia
actualizada recientemente (OMS, 2018a).

A partir de 1980 y de manera creciente, miles de mujeres, en contextos legalmente
restrictivos, de desdén o maltrato médico y hostilidad social, usan el misoprostol para
autoinducirse abortos en reemplazo de métodos que en ocasiones ponian en riesgo
su vida (Jelinska & Yanow, 2018).

Las evidencias acumuladas en los ultimos veinte afios confirman los efectos
positivos que tiene la amplia disponibilidad del misoprostol para la interrupcion
del embarazo: reduce la frecuencia de las internaciones, disminuye la gravedad de
las complicaciones por aborto y ha reducido también la mortalidad postaborto (Singh
& Maddow-Zimet, 2016; Briozzo et al., 2016; Ganatra et al., 2017; Jelinska & Yanow,
2018).




El uso de medicamentos para abortar constituye una revoluciéon tecnolégica:
cambié radicalmente la practica en el mundo, no ha sido asociado a resultados
negativos en la salud a largo plazo, redujo la mortalidad materna por aborto inseguro
y ha mejorado enormemente el acceso a la interrupcion del embarazo pues su uso
ambulatorio resulta seguro, efectivo y aceptable hasta por lo menos las 12 semanas
(OMS, 2018a; Ipas, 2019). Ademas, muchas mujeres y profesionales de la salud
prefieren este método frente al quirurgico (Ipas, 2019).

Misoprostol para la interrupcion del embarazo

Hasta la fecha, los regimenes terapéuticos recomendados para el uso del misoprostol
se dividen en antes y después de las 12 semanas de gestacion (OMS, 2018a).

Antes de las 12 semanas se inicia el tratamiento con 800 mcg de misoprostol (4
comprimidos) por via vaginal, bucal o sublingual en dosis repetidas de 800 mg por la
misma via elegida cada tres horas hasta la finalizacién del proceso. Las
recomendaciones mas recientes no fijan un limite al numero de dosis a usar (OMS,
2018a).

Después de las 12 semanas el régimen recomendado para el uso de misoprostol
solo es de 400 mcg por via vaginal, bucal o sublingual, aunque en este caso las
evidencias sugieren que la via vaginal es la mas efectiva. Las dosis de 400 mcg se
repiten hasta que se complete el proceso. Aqui tampoco se establece un numero
maximo de dosis a utilizar, pero se sugiere supervision médica y juicio clinico para
evaluarlo. Se refuerza la supervision profesional e incluso la internacion en los casos
de cicatriz uterina por cesarea anterior y en embarazos de edad gestacional avanzada
(OMS, 2018a).

Eficacia : el régimen de misoprostol tiene una eficacia global de 85% (Ipas, 2019).

Seguridad: las complicaciones del aborto con misoprostol pueden alcanzar el 5% si
se contabilizan las consultas a guardia durante las primeras 6 semanas posteriores
al uso, pero la complicacion severa es solamente 0,3% aprox. (Upadhyay et al., 2015).

Costos: la baja tasa de complicaciones y el uso de la medicacion en forma
ambulatoria con altas tasas de éxito supone menores costos con relacion al aborto
quirurgico. Asimismo, el precio internacional del misoprostol es bajo. La situacion
cuasi monopdlica en Argentina sigue encareciendo su precio por arriba de la media
internacional (CLACAI, 2017; Fundacién Soberania Sanitaria, 2019).




Contraindicaciones y precauciones: las contraindicaciones son la alergia al
misoprostol y la sospecha o confirmacibn de un embarazo ectépico. Las
precauciones son: la existencia de un DIU y problemas graves o no estabilizados de
salud como: cardiopatias severas, anemia severa o trastornos hemorragicos, y la
existencia de una enfermedad de transmisién sexual que requerira tratamiento
especifico para la mujer y su eventual pareja, pero no retrasara el procedimiento
(Ipas, 2019).

Decisiones de politica publica encuadradas por los
derechos?

Las politicas de medicamentos son formuladas e implementadas segun la evaluacion
de funcionarios publicos y expertas gubernamentales. Pero este margen de
discrecionalidad, que es necesario, tiene limites. Esto es asi porque las politicas
deben encaminarse a realizar los derechos, ese debe ser su fin. Y esos derechos
—constitucionales y los derechos humanos— ponen limites a esa discrecionalidad
gubernamental, y permiten distinguir entre acciones y omisiones juridicamente
aceptables de aquellas inaceptables. Finalmente, esa discrecionalidad tiene que poder
justificarse en razones publicas (y no por meras preferencias religiosas o motivaciones
de la conveniencia mas banal de determinado legislador, ministra de salud o
funcionario de turno).

En 2019 circularon propuestas para restringir la disponibilidad y el acceso al
misoprostol que no tienen base cientifica ni clinica, tampoco de salud publica o legal.
Parecen mas bien estar movidas por una suerte de espanto moral (por ejemplo, el
sobresalto que genera que sea mas facil y seguro abortar y no una experiencia oscura
y tortuosa) o por una estrategia politica reaccionaria: si no podemos lograr la
penalizacion absoluta del aborto, como en El Salvador o Nicaragua, intentaremos
recortar las opciones que la ciencia ofrece, y la experiencia acumulada de mujeres
permitieron, y hacer que el aborto sea lo mas dificil =y por tanto inseguro— posible.

La cuestidn es que una ley provincial o una resolucién ministerial que intentasen
restricciones de este tipo tendrian que dar cuenta de las siguientes preguntas: ;En
qué evidencia se basan? ;Cual es el objetivo de esta reforma? ;Cuales son los
derechos que busca respetar, proteger y garantizar? ;Cual es la escala de valoracion
de los riesgos asociados al uso de misoprostol? (Pues estamos frente a, como
apuntamos, a un medicamento esencial, con un perfil de seguridad sdlido, que rara
vez esta contraindicado y que previene muchisimas mas muertes de las que
potencialmente podria producir).




Ademas del derecho a la vida, y a la salud, en Argentina el derecho a beneficiarse de
los avances cientificos tiene estatus constitucional. Reconocido por primera vez en
1948 y reafirmado luego en diversos instrumentos y 6rganos internacionales, esta
incluido en el Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
(PIDESC) (ACNUDH, 1966) que habla explicitamente el derecho de toda persona
a gozar de los beneficios del progreso cientifico y de sus aplicaciones (art.
15.1.b). También a nivel regional, el Protocolo Adicional a la Convencion Americana
Sobre Derechos Humanos en Materia de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
(“Protocolo de San Salvador”) (OEA, 1988) reconoce este derecho: Los Estados partes
(...) reconocen el derecho de toda persona a: b. Gozar de los beneficios del progreso
cientifico y tecnoldgico (art. 14).

Este derecho a beneficiarse de los avances cientificos es especialmente importante
dada la historia de injusticia, sesgos culturales, sesgos de género y desdén en la
investigacion, aprobacion y uso de medicamentos y tecnologias vinculadas a la
sexualidad y reproduccién (Mastroianni, Faden & Federman, 1994). Por ejemplo, la
aprobacion de la pildora de emergencia fue demorada y restringida en muchos paises
con fundamento en la proteccion de los pre-embriones; en Argentina por varios anos
estuvieron prohibidos los anticonceptivos.

En el ambito regional, la relacidn entre el ejercicio del derecho al beneficio del progreso
cientifico y sus multiples vinculos con los demas derechos humanos fue reconocido
por la Corte Interamericana en el fallo “Artavia Murillo y otros (“Fecundacion In Vitro”)
c/ Costa Rica” (2012). Ahi, la Corte estableci6 la garantia del derecho al acceso al mas
alto y efectivo progreso cientifico como indispensable para el ejercicio de la autonomia
reproductiva.

También respecto a los derechos a la salud sexual y reproductiva, el Comité de
Derechos Econdmicos Sociales y Culturales enfatizé la importancia de asegurar la
disponibilidad de medicamentos esenciales, incluida una amplia gama de métodos
anticonceptivos, como los preservativos y los anticonceptivos de emergencia,
medicamentos para la asistencia en casos de aborto y después del aborto (Comité
DESC, 2016). Afirmo también que el hecho de no incorporar o rechazar los avances y
las innovaciones tecnologicas en la prestacion de servicios de salud sexual y
reproductiva, como los medicamentos en relacion con el aborto (...) pone en peligro
la calidad de la atencion (Comité DESC, 2016).

Los intentos encaminados a restringir la disponibilidad y accesibilidad del misoprostol
perjudican a un grupo especifico, las mujeres en edad reproductiva, configurandose
una discriminacion basada en el sexo, fuertemente alimentada por sesgos y prejuicios
en contra del aborto, y estereotipos sobre la sexualidad, reproduccién y roles de las
mujeres. En este sentido, el Relator Especial de las Naciones Unidas sobre el Derecho
a la Salud ha recordado que el acceso a medicamentos para los grupos vulnerables
no debe obstaculizarse por factores culturales (OACDH, 2013).




En este sentido, la disponibilidad y accesibilidad del misoprostol se justifica también en
razoén del derecho a la igualdad (y no discriminacion) en el ejercicio del derecho a
beneficiarse de los avances cientificos. Una carga importante para la salud de las
mujeres esta relacionada con la reproduccion, y por eso la atencion de la salud
reproductiva ha sido identificada como una obligacién prioritaria en virtud del derecho
a la salud (Erdman, Grenon & Harrison-Wilson, 2008).

No es necesario probar que el Estado tiene la intencion de discriminar a las mujeres
pues, como indica la Convencién sobre la eliminacion de todas las formas de
discriminacion contra la mujer (CEDAW) (ACNUDH, 1979), la discriminacion contra la
mujer no sélo abarca toda distincion, exclusion o restriccion basada en el sexo que
tenga por objeto, sino también por resultado menoscabar o anular el reconocimiento,
goce o ejercicio por la mujer. El desarrollo del principio de no discriminacion esta
previsto también en la CEDAW respecto a la igualdad en el acceso a la salud, que
prevé la obligacion de los Estados de examinar peridodicamente la legislacion en esta
materia a la luz de los conocimientos cientificos y tecnoldgicos para revisar, derogar
o ampliarla segun corresponda.

Por ultimo, la falta de disponibilidad y accesibilidad del misoprostol tiene un impacto
desigual sobre determinados grupos de mujeres: afecta de modo diferencial en las
mujeres segun situacion socio-economica, geografica, edad, etc.

Por el contrario, una disponibilidad y accesibilidad amplia del misoprostol tiene el
potencial de seguir reduciendo la mortalidad materna en el mundo, en consonancia
con los compromisos y obligaciones del Estado en materia de derechos y metas de
salud publica, y los Objetivos de Desarrollo Sustentable (ONU, 2015). 4
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