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Resumen

Si bien los medicamentos acttan en benefi-
cio de la poblacién, existen en el mercado far-
macoloégico presentaciones farmacéuticas con
principios activos en combinacion a dosis fijas,
pudiendo presentar mayor posibilidad de efec-
tos adversos, sin aumentar la efectividad del
tratamiento. En este trabajo se analizaron rece-
tas que contenian prescripciones realizadas por
odontodlogos en un Instituto de Servicios Socia-
les de la ciudad de Corrientes. Se realizé el ana-
lisis cuantitativo de los medicamentos por me-
dio de estadistica descriptiva y un analisis cuali-
tativo a través de parametros de calidad como
numero de principios activos que contiene el
medicamento y el “valor intrinseco terapéutico
potencial” (VITP) que se basa en pruebas cien-
tificas sobre eficacia y seguridad. La asociacién
mas frecuente fue amoxicilina con éacido clavu-
lanico (57%); seguido de piroxicam + carisopro-
dol + vitamina B6-12 + dexametasona (12%).
Se ha observado utilizacién de medicamentos
a dosis fija, siendo con frecuencia medicamen-
tos que deben utilizarse en forma separada para
mantener la seguridad del paciente.

Palabras Clave
Efectos adversos, efectividad, seguridad.

Abstract

Even though drugs act for the benefit of the
population, exist in the pharmaceutical market



REVISTA FACULTAD DE ODONTOLOGIA
ISSN N° 1668-7280 - Vol. IXN° 1 - 2016

many pharmaceutical presentations, some with
active ingredients in fixed-dose combination,
without increasing the effectiveness of treat-
ment. In this study recipes containing prescrip-
tions made by dentists in an Institute of Social
Services of the city of Corrientes were analyzed.
It has been made quantitative analysis of med-
icines prescribed by descriptive statistics and
qualitative analysis through quality parameters
such as number of active principles containing
the drug and the “potential therapeutic intrinsic
value” (PTIV) which based on scientific evidence
about efficacy and safety. The most frequent
association was amoxicillin and clavulanic acid
(57%); followed piroxicam + carisoprodol +
vitamin B6-Bl2 + dexamethasone (12%). It has
been observed using fixed-dose drugs, often be-
ing drugs to be used separately as the fixed-dose
combination has greater potential for adverse
effects without increasing the effectiveness of
treatment.

Keywords
Side Effects, Effectiveness, Safety.

Resumo

Enquanto medicamentos agir em beneficio da
populacdo, estdo no mercado de drogas apre-
sentagdes farmacéuticas activas em combinagio
de dose fixa, podem estar em maior possibilida-
de de efeitos adversos, sem aumentar a eficicia
do tratamento. Neste trabalho foram analisados
receitas contendo prescrigdes feitas por dentis-
tas em um Instituto de Servigos Sociais da cida-
de de Corrientes. andlise quantitativa de drogas
através de estatisticas descritivas e andlise qua-
litativa por meio de pardmetros de qualidade,
como o numero de principios ativos contendo
a droga e o “potencial de valor intrinseco tera-
péutica” (VITP) com base na evidéncia cientifica
foi conduzida eficicia e seguranca. A associacio
mais frequente foi a amoxicilina com acido cla-
vulanico (57%); seguido carisoprodol piroxicam,
dexametasona, vitamina B6-12 (12%). Foi obser-
vado o uso de drogas de dose fixa, sendo fre-
quentemente medicagdes para serem usadas se-
paradamente para manter a forma da seguranga
do paciente.
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Palavras chave
Os efeitos adversos, eficacia, seguranca.

Introduccion

En odontologia como complemento al trata-
miento odontolégico propiamente dicho; en
varias ocasiones se utilizan medicamentos, sea
con el fin de diagnosticar, prevenir, controlar y
/o curar enfermedades; los mismos presentan la
particularidad de ser considerados un bien social,
en busca de beneficiar a la poblacion y al mismo
tiempo representan a la tecnologia médica pues-
ta al servicio de la poblacién. Si bien en la actuali-
dad existe un creciente aumento del nimero de
farmacos y en diversas ocasiones se presentan
en combinacion a dosis fija dentro de una for-
mulacién comercial; esta situacién particular y
compleja implica que todo profesional de la salud
tenga multiples alternativas para la prescripcion y
deba aplicar criterios de seleccién a fin de obte-
ner una relacién beneficio-riesgo favorable.

Tratar una enfermedad o situacion de salud
alterada es mucho mas que prescribir un me-
dicamento o dispensarlo, conlleva un proceso
de razonamiento que debe ser individualizado al
paciente; por esta razon profundizar en el ana-
lisis de la manera que se utilizan los mismos en
la practica clinica habitual contribuye a mejorar
su utilizacién. El proceso que implica prescribir
medicamentos de forma razonada; lleva implici-
to el concepto de calidad de la prescripcién que
es la adecuacién del medicamento prescripto y
su dosis, a la indicacion terapéutica correspon-
diente, determinada por el correcto diagnéstico
del problema de salud que presenta el paciente .

No existen medicamentos sin alglin tipo de
efecto negativo sobre la salud de las personas;
por ésta razén continuamente se busca contro-
lar la seguridad de los farmacos; los cuales desde
sus origenes han sido considerados sustancias
que ademas de curativas pueden ser potencial-
mente dafinas; en afos subsiguientes con el in-
cremento de la demanda y la produccién masiva
de medicamentos®* se evidencié el aumento de
potenciales riesgos, como las malformaciones de
recién nacidos de madres que durante el emba-
razo habian consumido Talidomida (1962)* que
inicio la necesidad de evaluar seguridad, ademas
de eficacia y calidad como procedimientos pre-



REVISTA FACULTAD DE ODONTOLOGIA
ISSN N° 1668-7280 - Vol. IXN° 1 - 2016

44

vios a la autorizacién de un fairmaco®. Debemos
tener en cuenta, ademas que medicamentos de
uso extendido pueden producir efectos adversos
de importancia; como los AINEs que son el gru-
po de medicamentos que provocan mas ingresos
hospitalarios, por complicaciones graves’.

La preocupacion radica en que desde las ulti-
mas décadas se viene registrando un aumento
considerable de medicamentos “nuevos”, sien-
do muchos de ellos copias o reformulaciones
de los existentes, con sutiles modificaciones de
sus estructuras quimicas; y a mayor numero de
farmacos disponibles aumentan las probabilida-
des de produccién de reacciones adversas. Lo
mismo sucede con las combinaciones de medi-
camentos a dosis fija, donde un principio activo
que es eficaz y seguro suele estar acompainado
de uno a mas principios activos, algunos de ellos
de dudosa o nula eficacia para el paciente.

Ante la amplia oferta existente en el mercado
y el conocido potencial de ocasionar efectos ad-
versos que tienen los medicamentos, es de suma
importancia realizar una adecuada prescripcién,
que es un proceso reflexivo que incluye varios
pasos sucesivos Yy esta sujeto a multiples influen-
cias externas, pertinentes a los profesionales de
la salud, al paciente y al contexto socioeconé-
mico o a la industria farmacéutica®. En general
muchas veces la informacion sobre medicamen-
tos que estd al alcance de los prescriptores es
proporcionada por los fabricantes, mediante pu-
blicidad y promocion; situaciéon que puede influir
en la prescripcion fomentando la irracionalidad
de la misma*”’. En otras situaciones la prescrip-
cion se basa en la experiencia del profesional,
sin tener en cuenta las evidencias cientificamen-
te comprobadas?.

La inapropiada utilizacion de los medicamen-
tos conlleva a una inadecuada valoracién de sus
riesgos. Pudiendo llevar a un aumento de mor-
bilidad o hasta riesgo de mortalidad por los efec-
tos adversos que implica el consumo de medica-
mentos innecesarios, equivocados, combinacién
de medicamentos a dosis fija y/o al empleo de
dosis excesivas o insuficientes & '% ',

La prescripcion irracional es un problema
mundial y multifactorial dada por la excesiva me-
dicacion, uso de medicamentos que no guardan
relacion con el diagnéstico o son costosos, uso
inapropiado de antibioticos a la cual se le suma
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la automedicacion irracional con medicamentos
usados con frecuencia en dosis insuficientes'?
El objetivo del trabajo es conocer medicamen-
tos en combinacién a dosis fija utilizados para
tratamiento farmacolégico de patologias buco-
dentales y evaluar la calidad de la prescripcién.

Materiales y Métodos

Se realizé un estudio de Utilizacion de Medica-
mentos de tipo prescripcion/indicacion donde se
describen las indicaciones en las que se utiliza un
determinado firmaco o grupo de firmacos''*.

Se analizaron recetas que contenian pres-
cripciones efectuadas por odontdlogos en un
Instituto de Servicios Sociales de la ciudad de
Corrientes, sin tomar contacto con el paciente,
durante doce meses. Las variables que incluian
las recetas fueron el/los principio/s activo/s del
o los medicamentos; diagndstico clinico; dosis;
cantidad y nombre comercial.

El andlisis cuantitativo de los medicamentos
prescriptos, se realizé a través de estadistica
descriptiva partir de la Clasificacién Anatomica-
Terapéutica-Quimica (ATC); sistema recomen-
dado por el Drug Utilization Research Group
(DURG) de la OMS para los estudios de utiliza-
cién de medicamentos'®. Es una clasificacién que
asigna un cédigo a cada farmaco para su andlisis
estadistico, relacionada con la terapéutica far-
macoldgica clinica de aplicacion préctica'®.

El andlisis cualitativo se llevé a cabo a partir
de parametros de calidad como numero de
principios activos que contiene el medicamen-
to y el “valor intrinseco terapéutico potencial”
(VITP) del medicamento que se basa en pruebas
cientificas sobre eficacia y seguridad, se detalla
a continuacion:

I. VALOR ELEVADO

Farmacos cuya eficacia ha sido demostrada en
ensayos clinicos controlados. Su uso esta justifi-
cado en indicaciones definidas. Sus efectos son
inmediatos y obvios. Ejemplos: insulina - vit. B12
- penicilina - enalapril.

2. VALOR DUDOSOI/NULO

Farmacos cuya eficacia terapéutica no ha sido
demostrada en ensayos clinicos controlados
para las indicaciones anunciadas. Ejemplos: he-
patoprotectores - enzimas digestivas - Vasodila-
tadores cerebrales - polivitaminicos.
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3. VALOR RELATIVO

Medicamentos en combinacion irracional por-
que contienen un farmaco de valor elevado y
uno o varios de valor dudoso o nulo, en una
misma forma farmacéutica. Ejemplos: ampicilina
+ ambroxol - metoclopramida + simeticona.

4. VALOR INACEPTABLE

Medicamentos en combinacion irracional en
una sola forma farmacéutica, los que presentan
una relacién beneficio/riesgo claramente desfa-
vorable. Ejemplos: alprazolam + sulpirida — de
xtropropoxifeno+dipirona+complejo B - diclo-
fenac + amoxicilina.

Para el andlisis se considero valor terapéutico
elevado, solamente al valor |, que incluye me-
dicamentos eficaces y seguros; el resto de los
valores del indice 2, 3 y 4; se consideraron de
valor terapéutico no elevado.

Para el andlisis critico de la adecuada relacion
entre los medicamentos prescriptos, con los
diagndsticos se utilizé como referencia al For-
mulario Terapéutico COMRA (Confederacion
Médica de la Republica Argentina) que consta
de un listado de medicamentos con referencias
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terapéuticas y BNF (British Nationaly Formu-
lary) que presentan medicamentos con eficacia
y seguridad demostrada.

Resultados

De un total de 38.772 recetas, 702 fueron
prescriptas por odontdlogos para tratamiento
de patologias bucodentales.

La prescripcién de medicamentos en combi-
nacioén a dosis fija se registré en 173 recetas con
20 tipos de combinaciones diferentes.

La asociacion mas frecuente fue amoxicilina
con 4acido clavulénico (99) y representa el 57%
de las prescripciones en combinaciones a dosis
fija; seguido de piroxicam + carisoprodol + vita-
mina B6-12 + dexametasona 12% (22) y otros
en baja cantidad que se detallaran mas adelante.

Analizando las indicaciones en las cuales se
prescribieron estos medicamentos en asociacio-
nes a dosis fija; vemos que la amoxicilina con
acido clavulanico se utilizé en los diagnosticos
que se detallan en la Tabla N° I:

Tabla N° I. Diagnésticos donde se utilizé amoxicilina con dcido clavulanico.

Diagnostico Cantidad de recetas
Absceso periapical 35
Pericoronaritis I
Gangrena/flemén 10
Dolor 09
Implantes 07
Cirugia de tejidos blandos 07
Post y pre quirurgico 07
Absceso periodontal 03

La segunda asociacién mas frecuente correspon-
de a la de piroxicam + carisoprodol + vitamina
B6-12 + dexametasona que se utilizdé para los
diagnosticos expuestos en la Tabla N*2.

De acuerdo al anilisis critico referido a la pres-
cripcion en relacion al diagnéstico llama la aten-
cion la utilizacion de amoxicilina con acido cla-

vuldnico para el tratamiento del dolor y como
postquirargico.

El andlisis cualitativo referido a la calidad de la
prescripcién en general se evalia de acuerdo a
dos criterios; el primero es el nimero de prin-
cipios activos presentes en la presentacion co-
mercial; como en este trabajo la totalidad de la
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Tabla N° 2. Diagnosticos con prescripcion de combinacion a dosis fija de AINE

N Otros medicamentos recetados en la Cantidad de
Diagnéstico . %
misma receta recetas
Pre quirdrgico Azitromicina 500 mg por 3 comprimidos 10
Exodoncia Azitromicina 500 mg por 3 comprimidos. 5
Acetato y fosfato de betametasona
Implantes Azitromicina 500 mg por 3 4
Absceso Ampicilina 500 mg 3

*Se detalla otros medicamentos incluidos en la receta a modo informativo.

muestra estd compuesta por medicamentos en
asociacion a dosis fija; se analizé dicha asociacién
y se aplica directamente el segundo criterio el
indice de Valor Intrinseco Terapéutico Poten-
cial (VITP) que categoriza a los medicamentos
en relacién a pruebas cientificas sobre eficacia
y seguridad.

Observamos medicamentos en combinacién a
dosis fija:

- Valor | (elevado) en 105 prescripciones (61%)
como amoxicilina mas acido clavulanico.

- Valor 2, 3 y 4 se observé en 68 prescripciones
(39%); considerados de valor no elevado; como
se observa en grafico |:

Los medicamentos categorizados de valor tera-
péutico no elevado, en relacién a la indicacion
clinica, se detallan en la tabla 2:

Los medicamentos VITP de valor 4 son aquellos
en combinacién irracional a dosis fija; que pre-
sentan una relacion beneficio/ riesgo claramente
desfavorable.

Grafico N° I. Calidad de los medicamentos de
acuerdo al Valor Intrinseco Terapéutico Poten-
cial (VITP)

B Valor |
[ Valor 3

B Valor2
B Valor4

Tabla N° 2. Medicamentos en combinacién a dosis fija considerados de valor terapéutico no elevado.

Combinacion a dosis fija de medicamentos Diagnéstico n= VITP
::)t();(r:::::s:nc;arisoprodol + vitamina B6- |2+ Detallado anteriormente 22 4
Tirotricina + benzocaina Aftas 17 2
Amoxicilina + diclofenac Pre quirurgico 3 4
Piroxicam+ carisoprodol Post quirurgico 2 4
Calcio + fluor + vitamina D Caries 2 3
Hexetidine + bencidamina Aftas 2 3
Betametasona + diclofenac + vitamina B12 Flemodn y gangrena dental 2 4
Diclofenac + paracetamol Periodontitis I 4
Aminoacidos + vitamina B2 Dolor | 2
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Discusion

En el presente estudio se observé la prescrip-
cion de asociaciones a dosis fija en 173 pres-
cripciones; algunas consideradas desde el pun-
to de vista del medicamento, adecuadas como
amoxicilina con acido clavulanico (99); y otras
prescripciones a dosis fija de piroxicam, cariso-
prodol, vitamina B 6-12 mas dexametasona (22),
diclofenac mas paracetamol (I) considerado va-
lor 4, inaceptable, de acuerdo a la clasificacion
de Valor Intrinseco Terapéutico Potencial.

Figueras-Valsecia afirman que las asociaciones
son preparados que pueden tener un principio
activo eficaz pero en combinacién a dosis fija
con otros firmacos innecesarios o inseguros
hace que la prescripcion de esa especialidad far-
macéutica sea irracional'®, por ejemplo el piro-
xicam; AINE que no es considerado tratamiento
de primera linea, por presentar restricciones
en el uso debido a las reacciones adversas que
puede producir, por lo tanto se recomienda ser
usado por médicos con experiencia, en trata-
miento de enfermedades inflamatorias o de tipo
degenerativas'’.

Existen recomendaciones que reservan al pi-
roxicam y al ketorolac como analgésicos para
uso hospitalario por las complicaciones gas-
trointestinales o efectos adversos graves que
pueden producir '8,

En este estudio ademas se observo otras aso-
ciaciones de medicamentos a dosis fija consi-
derados por VITP de valor inaceptable aquellas
asociaciones a dosis fija como betametasona con
diclofenac y vitamina B 12. El diclofenac se utilizo
en combinaciones a dosis fija a pesar de que el
equilibrio entre riesgo y beneficio requiere una
cuidadosa consideracion especialmente en pa-
cientes con insuficiencia cardiaca por alto riesgo
de mortalidad y morbilidad cardiovascular®.

Se ha notificado que el grupo terapéutico de
los AINEs son causantes de RAM prevenibles'”
2!, Ademas son los farmacos que provocan mas
ingresos hospitalarios por reacciones adversas
gastrointestinales sobre todo, incluso se debe
tener en cuenta que hay reacciones adversas
que no provocan ingresos hospitalarios, pero
empeoran la calidad de vida del paciente. Por
lo tanto se debe tratar de administrar la minima
cantidad de dosis de AINE, no utilizar dos AINE
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de manera concomitante, evitar las combina-
ciones a dosis fija y aquellos medicamentos con
mayor toxicidad’. Resalta Gené y col. que para
la seleccién adecuada de los AINE es importante
tener en cuenta su perfil de seguridad'®.

En cambio la asociaciéon de amoxicilina y acido
clavulanico es considerada racional debido al au-
mento de cepas productoras de betalactamasas
que son enzimas capaces de inactivar al antibio-
tico generando resistencias a los betalactamicos
con el consiguiente fracaso terapéutico. La Aso-
ciacion Dental Americana (ADA), al igual que
otros investigadores proponen como firmaco
de primera eleccién ante infecciones orales y
periorales al grupo de la penicilina, especifica-
mente amoxicilina, y como alternativa amoxicili-
na asociada con acido clavuldnico.”*%. Siendo la
asociacion de un antibidtico betalactdmico con
un agente inhibidor de betalactamasas, como el
acido clavulanico, en caso de probada resisten-
cia, util para reestablecer la actividad del antibio-
tico ante las bacterias®.

La amoxicilina con dcido clavuldnico tiene
como indicacién enfermedades infecciosas del
tracto respiratorio superior e inferior y figura
en el Formulario Terapéutico de la Confedera-
cién Médica de la Republica Argentina?, el cual
esta conformado solamente por medicamentos
que presentan eficacia y seguridad demostrada.
En cambio no figura ninguna de las siguientes
asociaciones a dosis fija: piroxicam, carisopro-
dol, vitamina B 6-12 mas dexametasona; como
tampoco, diclofenac mas paracetamol, por no
ser considerados medicamentos con seguridad
aceptable.

Conclusion

Se evidencia la utilizacién de medicamentos
a dosis fija para tratamiento farmacolégico de
patologias bucodentales, siendo con frecuencia
medicamentos que deben utilizarse en forma
separada dado que la combinacién a dosis fija
presenta mayor posibilidad de efectos adver-
sos, sin aumentar la efectividad del tratamiento.

A pesar de estar demostrada la efectividad de
la asociacion de aminopenicilinas con inhibidores
de betalactamasas, solamente se debe utilizar en
casos de resistencia probada al antibiético.
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Para realizar una prescripcién adecuada y ra-
cional de AINES; se debe tener en cuenta al
prescribir, revisar la indicacién y utilizar solo
cuando sea realmente necesario; administran-
do la minima dosis de acuerdo al objetivo te-
rapéutico y no utilizar dos AINE en combina-
cién dado que comparten el sitio de accién, sin
aportar beneficios terapéuticos, pero aumen-
tan el potencial de toxicidad.
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