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Resumen

Introduccidn: las benzodiacepinas constituyen un grupo farmacologico de amplia prescripcion a nivel mundial desde
su aparicion en la década de 1960. El objetivo del presente estudio fue identificar la disponibilidad, las modalidades de
prescripcion y dispensacion de benzodiacepinas en diferentes paises de América Latina, segun reglamentacion vigente
en cada pais participante del estudio.

Materiales y métodos: estudio observacional, descriptivo y transversal, realizado con los datos disponibles al afio 2022
de todos los paises miembros de la Red de Centros de Informacion de Medicamentos de LatinoAmeérica y el Caribe (Red
CIMLAC) que fueron parte del estudio. Se utilizaron las bases de datos de las agencias regulatorias, la reglamentacion
vigente y otros documentos necesarios para obtener la informacion sobre la dispensacion y prescripcion en cada pais.
Resultados: doce de los 20 paises de la Red CIMLAC completaron el estudio. El total de benzodiacepinas disponibie en
cada pais vario entre 6 y 12 (media: 9). De ellas, en promedio 5 estaban incluidas en listados de medicamentos esen-
ciales nacionales. La mayoria de los paises cuentan con combinaciones a dosis fijas con benzodiacepinas. En todos
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los paises se realiza la prescripcion por receta especial. Mas de la mitad de los paises cuentan con recomendaciones

nacionales.

Conclusiones: la amplia disponibilidad de benzodiacepinas comercializadas, |a existencia de combinaciones a dosis fijas
y la falta de recomendaciones nacionales pueden ser factores que contribuyan al uso irracional de este grupo terapéutico.
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Introduccion

Las benzodiacepinas constituyen un grupo farmacolo-
gico de amplia prescripcion a nivel mundial desde su
aparicion en la década de 1960 como sucesores de los
barbitiricos. Como grupo terapéutico comparte sus
efectos farmacologicos ansioliticos, hipnoticos, anti-
convulsivantes y miorrelajantes. Por tanto, también
comparte sus potenciales efectos adversos y toxicos.
Las principales diferencias entre las benzodiacepinas
radican en su perfil farmacocinético (vida media, po-
tencia, latencia y duracion de accion). Las benzodiace-
pinas fueron registradas para ser utilizadas por periodos
acotados, menor a 8-12 semanas, tanto en el tratamien-
to de la ansiedad como el insomnio®",

En el abordaje terapéutico actual de la ansiedad no
se incluye a las benzodiacepinas como farmacos de
primera linea, sino que se basa en el uso de inhibido-
res selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS)
e inhibidores de la recaptacion de serotonina y nora-
drenalina (IRSN), que complementan al tratamiento
no farmacologico (educacion, monitorizacion, grupos
de autoayuda, terapia psicologica individual). El uso
de benzodiacepinas a largo plazo no esta recomenda-
do. Entre los principales inconvenientes se destacan
el desarrollo de tolerancia y problemas de seguridad,
riesgo de dependencia, caidas y fracturas, asi como
alteraciones cognitivas®.

A pesar de sus virtudes terapéuticas, su prescrip-
cion irracional es una realidad creciente, llevando al
uso indiscriminado, con desconocimiento de sus mul-
tiples efectos adversos, toxicidad e interacciones far-
macologicas. El uso irracional es una amenaza para
la seguridad de los pacientes. Son reconocidos como
practicas irracionales el uso en indicaciones de eficacia
desconocida, por periodos prolongados, dificultad en la
adecuada monitorizacion de los tratamientos, consumo
excesivo en poblaciones de riesgo como los adultos

2

mayores, uso en preparados de combinaciones a dosis
fijas (CDF). El autoconsumo es una practica habitual
con este grupo de medicamentos. utilizandose muchas
veces para paliar situaciones de estrés de la vida co-
tidiana, asistiendo a una medicalizacion de problemas
que no constituyen enfermedades especificamente de-
terminadas®.

Series internacionales reportan un elevado incre-
mento en el consumo de benzodiacepinas en las tltimas
décadas. En Portugal, el incremento fue persistente, el
numero de dosis diarias definidas por 1.000 habitan-
tes/dia (DHD) fue de 89.1 en 1995 hasta 96.0 DHD en
2012. En Espaiia, entre 2000 v 2012, el consumo au-
mento 32,6% (de 56,7 DHD, por dia en 2000, a 89.3
DHD en 2012)@%1,

A nivel regional, se han publicado algunos estudios
sobre consumo de benzodiacepinas. En Uruguay un
estudio observacional que incluyo 62% de la pobla-
cion evidencio un consumo promedio de benzodiace-
pinas medido en DHD de 73,76 entre 2010 y 2012 ¥,
al incluir clonazepam, la DHD aumentd a 110%%. En
Argentina, un estudio realizado en la ciudad de Rosa-
rio. que evalud el consumo de benzodiacepinas en una
region metropolitana de dicha ciudad, mostré un valor
de DHD de 82.92 en el afio 2007, Otro realizado en
2020-2021, en mayores de 18 aiios de un seguro de sa-
lud nacional, hallé6 un consumo global de BZD-Z de
77.6 DHD"¥. Un tercer estudio observacional restrin-
gido a personas de 65 afios 0 mas y que incluyo a casi
4 millones de sujetos (77.6% de la poblacion argentina
de esa edad), encontré una dispensacion de 252.7 DHD
en 2018%7,

En Colombia se realizo un estudio observacional
cuyo objetivo fue determinar el comportamiento del
consumo v los costos de los ansioliticos e hipnoticos en
una poblacion de pacientes afiliados al Sistema General
de Seguridad Social en Salud. Mostro que el mimero de
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Tabla 1. Lista de Centros de Informacién miembros de la Red CIMLAC, en 2022.

Pals Centro e institucién

Argentina CIME Centro de Informacion de Medicamentos Universidad Nacional de Cordoba
CIMF Centro de Informacian de Medicamentos Colegio de Farmacéuticos Provincia de Buenos Aires
CIMEFF Area de Farmacologia. Federacion FEMEBA

Bolivia CIDME Centro de Informacion y Documentacion del Medicamento Universidad Mayor de San Andrés

Brasil CEBRIM Centro Brasileiro de Informacio sobre Medicamentos Conselho Federal de Farmécia
CIM-UFC Centro de Informagao sobre Medicamentos Universidade Federal de Ceard
CIM/CRF-BA Centro de Informacdes sobre Medicamentos Conselho Regional de Farmécia Bahia

Chile Centro de Informacion de Medicamentos y Farmacovigilancia Agencia Nacional de Medicamentos Instituto de
Salud Pblica de Chile.

Colombia CIMUN Centro de Informacién de Medicamentos de la Universidad Nacional de Colombia
CIDUAT Centro de Informacion y Documentacion de la Universidad del Atlantico
CIDUA Centro de Informacion de Medicamentos Universidad de Antioguia
GIEMTO Centro de Informacidn y Estudios de Medicamentos y Téxicos Universidad de Antioguia

Costa Rica CIMED Centro Nacional de Informacion de Medicamentos. Instituto de Investigaciones
Farmacéuticas. Facultad de Farmacia . Universidad de Costa Rica

Cuba DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS MEDICAS, Ministerio de Salud - MINSAP

Ecuador CIMET Centro de Informacion de Medicamentos y Taxicos
CIMAT Centro de Informacion de Medicamentos, Alimentos y Taxicos

El Salvador SIMES Servicio de Informacion de Medicamentos de El Salvador

México CIM-CIT- UAEH Centro de Informacion de Medicamentos y Centro de Informacion
Toxicolégica. Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo
CIM-UADY Centro de Informacion de Medicamentos Universidad Autonoma de Yucatan

Nicaragua Nicaragua GNicFe Centro Nicaragiiense de Farmacospidemiologia. Facultad de Ciencias Médicas. Universidad
Nacional Auténoma de Nicaragua, Ledn. (UNAN-Ledn)

Panama CIIMET Centro de Investigacion e Informacian de Medicamentos y Toxicos Facultad de Farmacia de la
Universidad de Panama.

Paraguay Centro de Informacion de Medicamentos. CIM. Facultad de Ciencias Quimicas. Universidad Nacional de
Asuncién,

Perti CENADIM Centro Nacional de Documentacian e Informacion de Medicamentos - Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas. Ministerio de Salud

Uruguay CIM Centro de Informacion de Medicamentos, Departamento de Farmacologia v Terapéutica, Facultad de
Medicina, Universidad de la Repiiblica

Venezuela SIMET (Servicio de Informacion de Medicamentos y Téxicos) Universidad Central de Venezuela.

Fuente: autoria propia con datos de la Red CIMLAC.

pacientes que recibieron un medicamento ansiolitico o
hipnoético varié de 11.097 a 19.231 entre 2008 y 2013
(crecimiento de 73,3%), mientras que las prescripcio-
nes aumentaron de 14.377 a 33.807 en los seis aflos del
estudio, lo que representa un crecimiento de 135.1%
en el consumo de estos medicamentos en Colombia®'®.

Datos de Brasil que evaluaron consumo de benzo-
diacepinas entre los afios 2010 y 2012 mostraron que el
consumo medio para la poblacion incluida fue de 3,60
DHD®”. En Chile se evalu6 el consumo de benzodia-
cepinas en adultos mayores atendidos en el centro de
atencion ambulatoria del Hospital Regional de Concep-

cion desde 2004 a 2013. Se observo un incremento sig-
nificativo en el consumo de todas las benzodiacepinas
durante los bienios 2004-2005 a 2012-2013 con una
media de 0,03 £0.01 DHD vy 0,07 £0.02 DHD respecti-
vamente. Las benzodiacepinas mas consumidas fueron
clonazepam (36%; 5,44 DHD), seguido de alprazolam
(28%: 4.17 DHD) y diazepam (21%: 3,13 DHD)"¥.
En Costa Rica se publico un estudio para describir
v analizar el patron de utilizacion de tres benzodiace-
pinas (diazepam, lorazepam y clonazepam) en el Area
de Salud de Cartago, durante el periodo de febrero de
2007 a enero de 2008. La benzodiazepina mas consu-

3



Uso de benzodiacepinas en Latinoamérica | Speranza N et al

mida fue Lorazepam, con una DHD entre 2,5 y 3.0¢%,

En Panama. segiin datos de dos trabajos de tesis so-
bre el consumo cuantitativo de medicamentos controla-
dos en varias provincias de dicho pais, se mostré que en
la provincia de Panama en 2011 el medicamento con-
trolado de mayor consumo en las farmacias publicas y
privadas fue diazepam (DHD de 1.9), en la provincia de
Los Santos fueron loprazolam (DHD 4.11) y diazepam
(DHD 2.,42) en el afio 2011 y de 4,09 y 0,98, respecti-
vamente, en el afio 2012¢%2Y,

El elevado consumo y su naturalizacion, las frecuen-
tes practicas de uso irracional v los potenciales riesgos
de este grupo terapéutico, hacen necesario trabajar en
forma integral en estrategias de uso racional e incorpo-
rar conceptos de prevencion cuaternaria a la hora de la
prescripcion. Se entiende como prevencion cuaternaria
a aquellas acciones o medidas adoptadas para identifi-
car a un paciente en riesgo de medicalizacion y, en este
caso, medicamentalizacion excesiva, para protegerlo
de nuevas intervenciones invasivas medicas y sugerir
intervenciones éticamente aceptables?<,

LaRed de Centros de Informacion de Latinoameérica
y el Caribe (Red CIMLAC) tiene como mision vincular
los Centros de Informacion de Medicamentos (CIM) de
Latinoameérica y el Caribe, respetando sus autonomias.
Uno de sus objetivos es el de promover el desarrollo de
proyectos conjuntos de investigacion en el area del uso
racional de medicamentos y de la farmacovigilancia y
contribuir a la educacion sanitaria sobre medicamentos
del equipo de salud y de la poblacion en general®*.

En el marco del desarrollo de actividades conjuntas
de este tipo. y teniendo clara la importancia de promo-
ver un uso mas seguro de las benzodiacepinas como
parte de las estrategias de prevencion cuaternaria. se
realizo este estudio observacional que tuvo como ob-
jetivo identificar la disponibilidad, las modalidades de
prescripcion y dispensacion de benzodiacepinas en di-
ferentes paises de América Latina, segin reglamenta-
cion vigente en cada pais participante del estudio.

Material y método

Se realizd un estudio observacional. descriptivo v
transversal, en paises de América Latina que cuentan
con centros de informacion de medicamentos (CIM)
integrantes de la Red CIMLAC vy que pudieran brindar
informacion sobre las benzodiacepinas disponibles en
sus paises.

Los paises miembros de la Red CIMLAC (algunos
de ellos con mas de un CIM miembro) son Argentina,
Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba,
Ecuador, El Salvador, México. Nicaragua, Panama, Pa-
raguay, Perti, Uruguay y Venezuela, con un total de 25
CIM (tabla 1).

Para la identificacion de las benzodiacepinas dis-

Tabla 2. Numero de benzodiacepinas disponibles

en cada pals, las incluidas en sus Listados de
Medicamentos Esenciales, y disponibilidad de
benzodiacepinas en combinacion a dosis fijas, 2022.

Pais Total de Presente Benzodiacepinas :
benzadiacepinas en fa LME disponibles
disponibles en COF
Argentina 11 3 Si
Bolivia 9 B No
Brasil 12 B Si
Chile 1 4 Si
Colombia 8 4 No
Costa Rica 7 9 No
Cuba 6 6 No
México 12 7 Si
Panama 10 7 Si
Paraguay 8 5 Si
Pert 10 6 Si
Uruguay 10 6 Si

Fuente: Autoria propia con datos de la Red CIMLAC. LME: Lista-
do Medicamentos Esenciales.

CDF: Combinacion a dosis fija.

ponibles cada CIM participante del estudio reviso las
bases de datos de las agencias regulatorias, v para de-
terminar las que estaban incluidas en los listados de
medicamentos esenciales, se utilizaron estos listados.
De cada benzodiazepina se solicitaba principio activo
en Denominacion Comun Internacional y existencia o
no de combinaciones a dosis fijas.

Para la informacion relacionada con la prescripcion
y dispensacion se busco en la normativa nacional re-
lacionada con el profesional autorizado para realizar
la prescripcion (médico general, médico especialista,
odontologo o médico-veterinario, otros) y el tipo de re-
ceta solicitada para la dispensacion (clasificada como
receta comun o especial).

Se describio la existencia de recomendaciones va-
lidadas a nivel nacional, buscando los listados, formu-
larios terapéuticos o guias disponibles en cada pais que
incluyeran benzodiacepinas v el ultimo afio de actualiza-
cion, con el fin de verificar las recomendaciones de uso.

Los datos se recolectaron por medio de un cuestio-
nario electronico semiestructurado, enviado a los miem-
bros de la Red CIMLAC, que contenia la informacion
necesaria para cumplir con el objetivo del estudio.

Las benzodiacepinas se clasificaron segiin su per-
fil hipnoético o ansiolitico de acuerdo a la clasificacion
anatomica-terapéutica-quimica (ATC) de la OMS vy
tiempo de media vida®*?,
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Tabla 3. Benzodiacepinas ansioliticas (NOSBA) disponibles por pais segln vida media, 2022.
Arg Bol Bra Chi Col CR Cub Mex Pan Py Per Uru

Vida media intermedia

Alprazolam™* Si Si* Si S S Si Si* Si* Si* Si* S* Si*
Bromazepam Si Si Si Si Si Si N Si* si si si Si*
Clonazepam** Si Si* Si* Si* Si Si* Si* si Si Si* Si* si
Clotiazepam N Si N Si N N N N si N si N
Ketazolam N Si N Si N N N N N N si N
Lorazepam Si* Si Si S Si* S N Si* Si* Si* S* Si*
Oxazepam Si N N N N N N N N N N Si
Vida media larga
Clobazam Si N Si* Si Si i Si* Si Si Si Si* Si
Clorazepato Si N N N N N N N N N N N
Clordiazepdxido Si N Si Si N N Si* N N Si* Si N
Diazepam™* S Si* Si* Si* Si* Si* Si* Si* Si* Si* Si* Si*
Loflazepato N N N N N N N Si Si* N N N
Mexazolam™** N N N N N N N N Si N N N

Fuente: Elaboracion propia con datos de la Red CIMLAC. Esta tabla no incluye flumazenil. N: no disponible.

Arg: Argentina; Bol: Bolivia; Bra: Brasil; Chi: Chile: Col: Colombia; CR: Costa Rica; Cub: Cuba; Mex: México; Pan: Panama; Py: Paraguay;
Pe: Perti; Uru: Uruguay

* Parte de la lista de medicamentos esenciales del pais.

** Dispomibles en todos los paises mcludos.

*¥%* No tiene codigo ATC.

Tabla 4. Benzodiacepinas hipnéticas y sedativas (NOSCD) disponibles por pais segin vida media, 2022.
Arg Bol Bra Chi Col CR Cub Mex Pan Py Per Uru

Vida media corta
Midazolam™** Si* Si* 5% i Si* Si* s Sk S S Si* &
Triazolam N N N N si N N si* N N N N

Vida media intermedia

Estazolam N N Si N N N N Si N N N N

Flunitrazepam Si Si Si N N N N Si* N Si N Si*

Loprazolam N N N N N N N N S N N N

Lormetazepam N N N Si N N N N N N N N

Nitrazepam N N Si N N N N N N N N N
Vida media larga

Flurazepam N N Si N N N N N N N N N

Fuente: Elaboracion propia con datos de la Red CIMLAC. Esta tabla no incluye flumazenil. N: no disponible

Arg: Argentina; Bol: Bolivia; Bra: Brasil; Chi: Chile: Col: Colombia; CR: Costa Rica; Cub: Cuba; Mex: México; Pan: Panama; Py: Paraguay;
Pe: Perii; Uru: Uruguay

* Parte de la lista de medicamentos esenciales del pais.

** Disponibles en todos los paises incluidos.

*#% No tiene codigo ATC.
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Tabla 5. Nivel de prescripcion segin tipo de receta utilizada y personal autorizado, 2022.

Pars Receta Receta Receta Médico  Otro profesional Reglamentacion vigente en cada
especial  para COF  general pals

Arg Si Si Si Si Odontélogo y Veterinario Leyes Nacionales 17132 y 19303

Bol Si Si NG Si Odontélogo y Veterinario Ley N°® 1737 del Medicamento.
Resolucion Ministerial N°0749
(2003) - Manual para la
Administracion de Psicotrépicos y
Estupefacientes

Bra Si Si Si Si Odontélogo y Veterinario Portaria N°344 de 12 de maio de
1998

Chi Si Si Si Si Odontdlogoy veterinario Decreto 405

Col Si Si Si Si Odontélogo y Veterinario Resolucion 1476 de 2006 y
Resolucion 2564 de 2008

Costa Rica Si Si Si Si Odontélogo Ley General de Salud art 131.

y Veterinario Reglamento No 37111-S, art 18 ,N°

39984-S, art.6, N° 39984-S

Cuba Si Sit NG Si Odontélogo Resolucion Ministerial 261, 2013
Y Cuadro Bésico de Medicamentos
CBM 2022

México Si Sie Si Si Odontdlogo, Veterinario y Ley General de Salud (LGS)Art 26

Homedpata bis

Panama Si Si Si Si Odontélogo Ley 1 de 10 de 2001
Ley 14 Del 19 de 2016.
Decreto Ejecutivo 178 de 2001

Paraguay Si Si Si Si Odontélogo y Veterinario Ley 1340, Decreto 5213

Perli Si* Si No Si Odontélogo Decreto Supremo N° 023-2001-SAy
sus modificaciones

Uruguay Si Si No Si Odontélogo y Veterinario Decreto 269/006

Fuente: Autoria propia con datos de la Red CIMLAC.
Pe: Perii; Uru: Uruguay

®Solo para clobazam v clonazepam.
¢ Solo para flunitrazepam.

Arg: Argentina; Bol: Bolivia; Bra: Brasil; Chi: Chile: Col: Colombia; CR: Costa Rica; Cub: Cuba; Mex: México; Pan- Panama; Py: Paraguay;

#Si en Buenos Aires, no en Cordoba (no se cuenta con datos de otras provincias).

Los datos se expresaron como frecuencias absolutas
y relativas. Cuando correspondio. se calcularon media,
moda (para las variables de tendencia central) v rangos
(para variables de dispersion). Los datos recolectados
se analizaron con el paquete estadistico Excel 2007.

Siempre que fue necesario, se incluyeron los do-
cumentos y normativa del pais que hacian referencia
a los datos proporcionados. Por tratarse de un estudio
documental no fue necesario presentar en un comité de
etica.
Resultados
De los 16 paises que integran la Red CIMLAC, 12
completaron el cuestionario: Argentina. Bolivia. Brasil,
Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, México, Panamad,
Paraguay, Perti y Uruguay.

El total de benzodiacepinas disponible en cada pais

varia entre 6 v 12, con un promedio de 9,5 por pais
(mediana 10). El rango de benzodiacepinas incluidas
en los listados de medicamentos esenciales varia entre
3 y 7. con un promedio de 5. La mayoria de los paises
tienen, en promedio, la mitad (56%) de las benzodia-
cepinas disponibles en estos listados nacionales (ran-
go 27%-70%). Cuba constituye la excepcion dado que
todas las benzodiacepinas disponibles en el pais estan
en el LME. Ocho de los 12 paises participantes tienen
registradas combinaciones a dosis fijas (CDF) de ben-
zodiacepinas con distintos principios activos con efec-
tos a nivel digestivo, neurolégico. musculoesquelético,
metabolico y cardiaco. Algunas de las benzodiacepi-
nas disponibles solo se encuentran comercializadas en
CDF, como clordiazepoxido (tabla 2).

Estan disponibles 13 benzodiacepinas clasificadas
como ansioliticas v 8 como hipnoticas y sedantes. Den-
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Tabla 6. Existencia de recomendaciones nacionales para el uso de benzodiacepinas, 2022.

Pals

Argentina

Bolivia

Brasil

Recomendaciones
nacionales (ano)

Si (2018)

Si(1999)
Si (2010)

Documento

Guia para el Uso Racional de los Psicofarmacos en el Primer Nivel de Atencidn. Primera
Edicién Coordinacién de Medicamentos Esenciales Ministerio de Salud de la Nacién 2018
Disponible en http://186.33.221.24/images/2018/Gu%G3%ADa%2 0psicof%C3%AT rmacos %20
MEDICAMENTOS%20ESENCIALES%202018%20FINAL. pdf

Confederacion Médica de la Republica Argentina- COMRA (20168). Formulario Terapéutico
Nacional COMRA. 13v2a Ed. [CDROM]. Buenos Aires. Disponible por internet en https:/bit.
ly/3t0B1jM

Formulario Terapéutico Nacional (no disponible por internet)
Formulario Terapéutico Nacional

Disponible en: hitps://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/formulario_terapeutico
nacional_2010.pdf

Chile

Si (2013)

Norma General Técnica N° 3, sobre Prescripcion Racional de Benzodiazepinas (1994)
http://webhosting.redsalud.gov.cl/transparencia/public/minsal/normativa_a7c-2.html

Protocolo de Uso Racional de Benzodiazepinas en la Red de Salud Mental del Servicio de Salud
Metropolitano Norte (2013)
https://www.ssmn.cl/descargas/protocolos_referencia_contrareferencia/instituto_psiquiatrico/
Protocolo_Uso_Benzodiazepinas2013.pdf

Norma general técnica N° 219 que regula el control de la ansiedad en la atencién odontolégica.
(2021)
https://diprece.minsal.cl/wp-content/uploads/2022/02/Norma-control-de-la-ansiedad-atencion-
odontologica_v2.pdf

Colombia

Si (2022)

GPC deteccion temprana y diagndstico del episodio depresivo y trastormo depresivo recurrente
en adultos; GPC para el diagndstico, tratamiento e inicio de rehabilitacién psicosocial de los
adultos con esquizofrenia; GPC deteccidn temprana, diagndstico y tratamiento de la fase aguda
de intoxicacion de pacientes con abuso o dependencia del alcohol. Disponible en: hitps://www.
minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/AETS/GPC_Prof_Salud_OH.pdf
Recomendacién en el formulario terapéutico nacional: http://www.medicamentosaunclic.gov.co/
Consultas/frmBusquedas.aspx?idPpio=frmSearchlfrmGrupo.aspx?idGrupo=164

Costa Rica

Si (2021)

Protocolos para la prescripcion de medicamentos psicotrapicos y estupefacientes. Ministerio de
Salud. Disponible en

hitps://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php/protocolos

Reglamento del Formulario Terapéutico Nacional Decreto N° 19343-8 dltima version de la norma
2008. Formulario

Terapéutico Nacional para el primer nivel de Atencion en Salud 2008. (no disponible por la web)
Lista oficial de medicamentos, normativa y actualizaciones. Disponible en hitps://www.ccss.
sa.cr/lom

Cuba

No

NA

México

Si (2010)

Guia de Practica Clinica Diagndstico y Tratamiento de Ansiedad en el Adulto. Catalogo Maestro
de Guias de Practica Clinica IMSS-392-10 Consejo de Salubridad General, Disponible en: http://
evaluacion.ssm.gob.mx/pdf/gpc/eyr/IMSS-392-10.pdf

Panama

Si(2019)

Guia de uso racional de medicamentos controlados en el marco de la Ley 14 y su
reglamentacion | ISBN 978-9962-621-41-6 - Libro. (2019, June 30). MINSA. Disponible en:
https://isbn.cloud/9769962621416/guia-de-uso-racional-de-medicamentos-controlados-en-el-
marco-de-la-ley-14-y-su-reglamentacion/

Guia Médica de Atencion Integral def Aduffo Mayor (2014). Disponible en: https:/drive.google.
com/file/d/0B7EVEDAvALm7VHAGWmdPTXV5bzg/view?resourcekey=0-VH7pT4Dflhd1_-
wlkYFUA

Paraguay

No

NA

Perii

No

NA

Uruguay

No

NA

Fuente: autoria propia con datos de la Red CIMLAC. GPC: Guia de Practica Clinica. NA: No aplicable.
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tro de las ansioliticas, 7 se clasifican como de vida media
intermedia v 6 larga (ninguna de vida media corta); entre
las hipnoticas, 2 de vida media corta, 5 de vida media
intermedia y 1 de vida media larga. En todos los paises
estan disponibles alprazolam. clonazepam, diazepam y
midazolam. Esta ultima es la tnica benzodiazepina que
ademas esta incluida en los listados de medicamentos
esenciales de todos los paises (tablas 3 y 4).

En relacion al nivel de prescripcion, en todos los
paises se realiza la prescripcion de benzodiacepinas por
receta especial, la excepcion es Cuba, que requiere re-
ceta especial solo para clobazam y clonazepam (para
las demas benzodiacepinas solo es necesaria receta
comun) y Pert solo para flunitrazepam. En Argenti-
na la prescripcion con receta especial depende de la
provincia. en Buenos Aires es necesaria mientras no
lo es en Cordoba, no tenemos datos de otras provin-
cias. Uruguay y Perti son los tinicos paises de los que
cuentan con CFD que no requiere receta para su dis-
pensacion (tabla 5).

En todos los paises los profesionales autorizados
para su prescripcion son los médicos generales. En
la mayoria existen otros profesionales de salud, tales
como, odontélogos y meédicos veterinarios autoriza-
dos a prescribir benzodiacepinas. En México también
puede prescribir el homeopata. En Paraguay los profe-
sionales no médicos deben consignar en la receta “uso
veterinario” u “odontologico”. En Argentina. si bien
los médicos veterinarios también prescriben psicofar-
macos, no suelen estar contemplados en las mismas
normativas que los profesionales de la salud humana,
y la reglamentacion puede cambiar entre las diferentes
provincias del pais (tabla 6).

En relacion a la presencia de recomendaciones so-
bre el uso de benzodiacepinas, el 66,7% (8 de 12) de
los paises cuenta con normativa nacional (tabla 6).
Discusidn
Este es el primer estudio que caracteriza la oferta de
benzodiacepinas en Ameérica Latina. Dada esta carac-
teristica no es posible realizar comparaciones regio-
nales. No se hallaron tampoco a nivel internacional
estudios similares que comparen disponibilidad de
benzodiacepinas en otras regiones del mundo.

El numero de benzodiacepinas comercializadas en
cada pais varia ampliamente. Considerando exclusi-
vamente las incluidas en los LME, y comparado con
el tultimo listado de medicamentos esenciales de la
OMS que incluye tres. el promedio de benzodiacepi-
nas supera este numero®¥. De las tres benzodiacepi-
nas incluidas en este listado (diazepam, lorazepam,
midazolam) solo diazepam esta incluido por su uso
como ansiolitico. Si bien no existe un numero re-
comendado de benzodiacepinas que deberian estar

8

disponibles en cada pais, la gran oferta en la mayo-
ria de ellos puede favorecer el uso irracional. Como
criterio general podria considerarse como racional la
disponibilidad de una benzodiazepina de vida media
corta, intermedia y larga que permitan su uso como
hipnoético/o ansiolitico'™. Si bien los datos muestran
que se respeta la condicion de que la mayoria de las
benzodiacepinas hipnéticas son de vida media corta o
intermedia y las ansioliticas son de vida media inter-
media o larga, todos los paises cuentan con un nimero
de benzodiacepinas con diferentes vidas medias que
podria considerarse excesivo.

Las CDF estan disponibles en la mayoria de los
paises, excepto Bolivia., Costa Rica. Colombia vy
Cuba. La descripcion y analisis de esta situacion re-
quiere un analisis propio. dado que la variedad de
combinaciones posibles de principios activos, de
concentraciones de cada uno de ellos, las indicacio-
nes para los que estan aprobados y el tipo de receta
por el cual se accede. Las CDF son formulaciones
unicas, que contienen dos o mas principios activos.
El beneficio potencial es la conveniencia a la hora
de la administracion v la potenciacion o sinergia de
efectos beneficiosos. Incluso muchas veces pueden
utilizarse dosis mas bajas de cada uno de los mismos.
Entre las desventajas se destacan el aumento de ries-
go de efectos adversos e interacciones (sobre todo en
personas que tengan otras comorbilidades), la impo-
sibilidad de titular las dosis de cada principio activo
por separado y las potenciales interferencias entre
los diferentes principios activos en la absorcion y
metabolizacion. La OMS en su LME contiene como
unicas CDF racionales las de hierro y acido folico,
algunos antiparkinsonianos, antiasmaticos, anticon-
ceptivos orales y antirretrovirales o antivirales y an-
timicrobianos®®. Las CDF que incluyen benzodiace-
pinas estan registradas para multiples indicaciones,
muchas de las cuales no son indicaciones aprobadas
para éstas. A esto se agregan dos problemas: por
un lado, las dosis de benzodiacepinas incluidas en
las CDF son generalmente menores a las indicadas
como ansioliticos o hipnoticos. por lo tanto si éste
fuera el objetivo, dificilmente se alcance: y por otro
lado, se favorece el acceso irrestricto a este grupo
terapéutico en poblaciones no objetivo, promovido
ademas porque muchas veces estos medicamentos
se pueden comercializar con menos restricciones de
prescripciéon o son de venta libre como en Uruguay
vy Perti. Este estudio no analizo las modalidades de
prescripcion o de dispensacion de las CDF, entretan-
to seria interesante, como se menciond previamen-
te, poder profundizar su caracterizacion, ya que es
probable que esta sea una via de acceso alternativa
a benzodiacepinas a un mayor nimero de personas.
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Todos los paises comparten que médicos sin una
especialidad de posgrado puedan prescribir benzo-
diacepinas. Es posible que esta caracteristica tam-
bién facilite un mayor acceso en la poblacion. Podria
discutirse si una medida para mejorar el uso racional
seria la restriccion de su prescripcion para ciertas es-
pecialidades médicas (por ejemplo psiquiatras). La
posibilidad de prescripcion por otros profesionales de
la salud no médicos deberia analizarse segin el per-
fil de indicaciones que requieren estos profesionales
en su practica clinica (por ejemplo odontélogos u ho-
meoépatas). Como se evidencid en los resultados, esta
situacion es diferente segiin cada pais.

Si bien mas de la mitad de los paises cuenta con
algtin tipo de recomendacion nacional para la pres-
cripcion de benzodiacepinas. varios paises atun no las
tienen, ni como guias de practica clinica por enferme-
dades ni como recomendaciones por grupo terapéuti-
co. Si bien es posible que existan recomendaciones a
nivel de las instituciones de salud de cada pais, seria
necesario contar con herramientas de este tipo con-
sensuadas a nivel nacional. La Red CIMLAC, como
grupo de trabajo internacional, podria contribuir a la
elaboracion de recomendaciones generales de uso ra-
cional de benzodiacepinas que cada pais pueda adap-
tar a su situacion particular.

Se considera necesario complementar la informa-
cion recabada en este estudio con datos de consumo,
seguridad e indicacion y prescripcion obtenidos por
nuevas investigaciones.

Conclusiones

Este es el primer trabajo disponible que caracteriza
aspectos de la disponibilidad, prescripcion, dispensa-
cion y normativa vigente de benzodiacepinas en Ameé-
rica Latina. Fue posible identificar algunos aspectos
que pueden contribuir a un uso inadecuado de estos
medicamentos, como la amplia disponibilidad de ben-
zodiacepinas, la existencia de CDF y la falta de reco-
mendaciones nacionales en algunos paises.

Se requiere continuar caracterizando el perfil de
consumo y prescripcion. sumar aspectos de seguridad
e indicacion, y de este modo contribuir a mejorar el
uso y disminuir los riesgos innecesarios a corto y lar-
go plazo.

Agradecimientos: Mariana Caffaratti. Liliana Ba-
rajas, Martin Alejandro Urtasun. José Julian Lopez
Gutiérrez, Andrea Salazar Ospina, Alberto Paulino
Gonzalez Mateos, Zully Concepcion Vera de Molinas,
Gladys Mabel Maidana de Larroza. Carolina Amigo
Bonelli, Stefano Fabbiani Pérez, Patricia Acosta Re-
calde, Milania Rocha Palma, Federico Garafoni, Lour-
des Broche, Beatriz Requena, Lisbeth Tristan de Brea
y Sandra Lima y a los demas integrantes de la Red La-

tinoamericana de Centros de Informacion de América
Latina y el Caribe (Red CIMLAC).

Summary

Introduction: benzodiazepines constitute a widely
prescribed group of drugs around the world, since they
appeared in the sixties. This study aims to identify the
availability, prescription modalities and dispensing of
benzodiazepines in different countries around Latin
America, as per the legal provisions in force in each of
the countries participating in the study.

Method: observational, descriptive, transversal
study based on the information available in 2022 about
all the member countries of the Network Medicines In-
formation Centers of Latin America and the Caribbean
(CIMLAC Network) that were part of the study. The
databases of regulatory authorities were used and the
legal provisions in force and relevant documents were
consulted in order to obtain information on benzodiaze-
pines dispensing and prescription in each country.

Results: twelve out of the 20 CIMLAC Network
member countries completed the study. The total num-
ber of benzodiazepines available in the study ranged
from 6 to 12 (mean was 9), and 5 of them on avera-
ge were included in the national essential medications
lists. Most countries have benzodiazepines fixed dose
combinations and in all countries a special medical
prescription is needed. More than half of the countries
have national recommendations.

Conclusions: the wide availability of benzodiaze-
pines in the market. the existence of fixed-dose combi-
nations and the lack of national recommendations may
constitute factors that contribute to the irrational use of
this group of drugs.

Resumo

Introduciio: os benzodiazepinicos constituem um
grupo farmacologico amplamente prescrito em todo
o mundo desde seu surgimento na década de 1960. O
objetivo deste estudo foi identificar a disponibilidade,
prescricdo e modalidades de dispensacdo de benzo-
diazepinicos em diferentes paises da América Latina,
de acordo com as regulamentacdes vigentes em cada
pais participante do estudo.

Materiais e métodos: estudo observacional, des-
critivo e transversal, realizado com os dados disponi-
veis até o0 ano de 2022 dos paises membros da Rede de
Centros de Informacao sobre Medicamentos da Améri-
ca Latina e do Caribe (Red CIMLAC) que faziam parte
do estudo. As bases de dados das agéncias regulado-
ras, normas vigentes e outros documentos necessarios
foram utilizados para obter informacdes sobre dispen-
sacdlo e prescricdo em cada pais.

Resultados: doze dos 20 paises da Rede CIMLAC
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completaram o estudo. O numero total de benzo-
diazepinicos disponiveis em cada pais variou entre 6
e 12 (média: 9). Destes, uma média de 5 foram inclui-
dos nas listas nacionais de medicamentos essenciais. A
maioria dos paises tem combinacées de dose fixa com
benzodiazepinicos. Em todos os paises € necessario
prescricdo especial. Mais da metade dos paises tém re-
comendacdes nacionais.

Conclusdes: a ampla disponibilidade de benzo-
diazepinicos comercializados, a existéncia de combi-
nacoes em doses fixas e a falta de recomendacdes na-
cionais podem ser fatores que contribuem para o uso
irracional desse grupo terapéutico.
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