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r  e  s u m e n

El uso racional de  medicamentos (URM) implica tener un conocimiento actualizado de  los

tratamientos, así como de  las normativas dadas por  las agencias regulatorias nacionales.

Mediante la educación médica y  la actualización de los conocimientos, es posible modificar

de manera gradual conductas prescriptivas que no resultan óptimas para el manejo clínico

del paciente ni para la correcta administración de recursos de los  sistemas de salud. Con este

objetivo, el Grupo de Trabajo de Neurofarmacología de la Sociedad Neurológica Argentina

presenta esta revisión sobre URM para su  aplicación en nuestro medio y,  eventualmente, en

el  resto de  los países hispanoparlantes del Cono Sur. Para la revisión que  hoy publicamos se

tuvieron en cuenta los conocimientos de regulación de medicamentos, investigación clínica,

medicina basada en evidencia y  experiencia clínica neurológica. Provee a  los profesionales

los estándares necesarios para una adecuada prescripción racional de medicamentos.
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a  b s t r  a  c t

The rational use of medicines (RUM) implies having an updated therapeutic knowledge, as

well as  of the applicable regulations issued by national regulatory agencies. Through medical

education and an updating of the general knowledge, the prescription behaviors that are

not optimal for the clinical management of patients may change, with an effective resource

management by  health care systems. With  this aim, the  Neuropharmacology Working Group

of the Argentinean Neurological Society presents this review of RUM for the application in

our country and, eventually, in other Spanish-speaking countries of the Southern Cone.
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For this review, we analyzed the  available evidence and information on drug regulation, clini-

cal research, evidence-based medicine and neurological clinical experience. We  expect that

this  review will provide solid professional standards necessary for the  proper and rational

prescription of drugs.

© 2016 Sociedad Neurológica Argentina. Published by Elsevier España, S.L.U. All rights

reserved.

Definición  y  objetivos

La prescripción médica surge como resultado de un pro-
ceso lógico-deductivo mediante el cual el médico, a  partir del
conocimiento adquirido, escucha el relato de los síntomas
del paciente y  realiza luego un examen físico en búsqueda
de signos, pudiendo también solicitar estudios complemen-
tarios que colaboren a  poder arribar a  un diagnóstico. En
función de ello, elabora una orientación diagnóstica con el
fin de tomar una decisión terapéutica, la cual implica ejecu-
tar medidas entre las cuales se destaca la prescripción de un
medicamento1-3.

El objetivo de este artículo es fomentar una adecuada pres-
cripción entre los médicos neurólogos dando a  conocer sus
bases técnicas, científicas, legales y  éticas entendiendo que
dicho acto es complejo y requiere de conocimientos, expe-
riencia profesional, habilidades específicas, así como un gran
sentido de responsabilidad, teniendo siempre presente un
adecuado balance entre los  riesgos y  beneficios que implica
cualquier decisión terapéutica.

Factores  que  influyen  en  la  prescripción

El acto de prescripción es una decisión tomada en un contexto
donde intervienen factores que influyen en las determinacio-
nes del prescriptor, como ser:

–  Regulatorios: en el año 2002 fue sancionada la Ley 25.649 que
regula la prescripción de medicamentos en nuestro país.
Toda receta o prescripción médica deberá efectuarse en
forma obligatoria expresando el nombre genérico del medi-
camento o denominación común internacional (DCI) que se
indique, seguida de la forma farmacéutica y  la  dosis/unidad,
con  detalle del grado de concentración. La receta podrá
indicar además del nombre genérico el nombre o marca
comercial, pero en dicho supuesto el profesional farma-
céutico, a pedido del consumidor, tendrá la obligación
de sustituir la misma  por una especialidad medicinal de
menor precio que contenga los mismos principios activos,
concentración, forma farmacéutica y similar cantidad de
unidades4.

– Educativos: la formación médica continua supone uno de
los  ejes básicos del mantenimiento de la calidad en la
prescripción de los  medicamentos. La rapidez en la reno-
vación de los conocimientos biomédicos y  su expresión
terapéutica supone un reto permanente para mantener una
práctica médica de calidad5. La llamada medicina basada
en la evidencia (MBE) representa la utilización de la mejor

información disponible en un momento determinado, que
permita colaborar en la toma de decisiones sobre el cuidado
sanitario de los pacientes. En relación con este concepto, la
práctica de  la MBE  implica la unión y  la integración de la
capacidad médica individual con la mejor certeza clínica
externa con la que se cuenta, como resultado de  la investi-
gación sistemática6.
La Farmacología clínica debe constituir un área de educa-
ción, regulación e investigación médica, así como también
una especialidad a la cual otros profesionales puedan deri-
var pacientes que experimenten problemas esencialmente
relacionados al uso de medicamentos. Es por su enorme
importancia en la salud pública que deben realizarse esfuer-
zos para promover su crecimiento tanto en  los ámbitos de
pregrado como de posgrado7.

– Socioeconómicos: el profesional de la salud que prescribe
debe considerar los  recursos económicos con los que cuenta
el paciente, sus concepciones culturales, el grado de ins-
trucción que tiene, el conocimiento que sobre el uso de
medicamentos tenga, su entorno familiar, el costo de  la
atención de salud y  de  los  medicamentos, entre otros. Los
prescriptores tienen la responsabilidad de conjugar todos
estos factores a fin de decidir lo  mejor en cada caso, según
criterios técnicos, sociales y  éticos8.

¿Qué  buscamos  con  una  buena  prescripción?

Maximizar  la  efectividad  en  el  uso  de  los  medicamentos

La Organización Mundial de la  Salud (OMS) definió en 1985
que con el uso racional de medicamentos «los pacientes reci-
ben la medicación adecuada a  sus necesidades clínicas, en las
dosis correspondientes a  sus requisitos individuales, durante
un período de tiempo adecuado y al menor coste posible para
ellos y para la  comunidad».

Es fundamental que este proceso contemple la selección,
la administración, la dispensación y  sobre todo la correcta
prescripción de los  medicamentos con el objetivo de lograr
la prevención y  tratamiento de distintas patologías.

Minimizar  los riesgos  del  paciente  al  usar  un  medicamento

Existen distintas vías a través de las cuales el paciente obtiene
información sobre los medicamentos que recibe:

– Envases: en la etiqueta de cada envase debe figurar por lo
menos la DCI, o el nombre genérico, el número de lote, la
forma farmacéutica, la potencia, el nombre del fabricante,
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la cantidad contenida en el envase, las condiciones de alma-
cenamiento y  la fecha de caducidad9.

– Prospecto: elaborado por el fabricante, es revisado por la
agencia regulatoria de cada país y  debe resumir las prin-
cipales características del medicamento, redactadas en
términos claros y  comprensibles basándose en los resulta-
dos de los estudios por los  que fue autorizado, el estado
actualizado de los conocimientos sobre el medicamento y
la  experiencia adquirida después de su comercialización10.

– Páginas web: Internet constituye desde hace ya varios
años, tal vez, la  herramienta más consultada a  la hora
de conseguir información sobre medicamentos. Numerosos
documentos publicados de carácter científico, divulgativo
y comercial extienden la oferta de información de manera
amplísima, lo cual puede resultar muy confuso para los
pacientes y, en muchas ocasiones, los lleva a  concurrir a
sus médicos para que les aclaren todo lo  concerniente a  la
medicación. Un instrumento de consulta sugerido en nues-
tro  país es el vademecum nacional ANMAT-PAMI, el cual se
encuentra en constante actualización11.

– Profesionales de  la salud: desempeñan un  papel crucial a
la hora de brindar información personalizada al paciente
aplicando los conocimientos farmacológicos a las circuns-
tancias fisiológicas y  patológicas particulares del paciente.

Minimizar  los  costos  en  la atención  de  salud  por medio  del

uso racional  del  medicamento

El uso inadecuado y  excesivo de medicamentos supone un
desperdicio de recursos, tanto a  nivel individual como a
nivel de los diferentes sistemas sanitarios, y  puede traer
como consecuencia un considerable perjuicio en cuanto
a la falta de resultados positivos y  a la incidencia de
reacciones adversas12,13. Asimismo, constituye una proble-
mática que también afecta a la Neurología argentina y
es descripto como una causa de empobrecimiento de los
sistemas de salud, haciendo necesaria la implementación
de estrategias en diferentes áreas como educación, econo-
mía, industria, comercio a  fin de garantizar la salud en la
comunidad13,14.

Respetar  las  opiniones  de  los  pacientes  en  toda  decisión

terapéutica

Debe lograrse que el paciente adquiera la capacidad de decidir,
aplicando un pensamiento crítico sobre su vida, y haciéndolo
partícipe en la toma de determinaciones aportándole infor-
mación y conocimiento sin  presiones externas. Sobre la  base
de lo referido, se procurará consensuar con él la toma de deci-
siones terapéuticas, para poder arribar a una decisión acerca
de cuál puede ser la opción de manejo y/o tratamiento más
adecuada para su dolencia o enfermedad15,16.

Estrategias  para  promover  una  buena
prescripción

1.  Capacitación y  actualización permanente de los profesionales

sobre el uso racional de los medicamentos (tanto en pregrado como

posgrado): se debe proporcionar al prescriptor un marco
referencial sobre aspectos científicos, sociales, económi-
cos, sanitarios, legales y  éticos.

2. Disponer de información objetiva: la  decisión debe susten-
tarse en evidencia científica, siendo fundamental aprender
a identificar información válida, objetiva, independiente y
actualizada.

3. Promover que  la publicidad y  promoción de medicamentos

por parte de la industria farmacéutica tenga un tratamiento

ético: por cuanto se trata de productos con gran repercu-
sión en la  salud y en la economía de la población. No
solamente debe ser la promoción publicitaria controlada,
sino que además el prescriptor debe tener una actitud
crítica y  responsable frente a  diferentes estrategias de
publicidad17,18.

4. Promover la conformación y el funcionamiento de Comités Far-

macológicos en los establecimientos de salud: los  mismos
deben tener el reconocimiento oficial y el apoyo efec-
tivo de las autoridades institucionales, a  fin de asegurar
su sostenibilidad y la realización de sus funciones, como
son:
– conducir el proceso de selección de medicamentos;
– promover el uso  racional de medicamentos, priorizando

la utilización de medicamentos esenciales;
– promover las buenas prácticas de prescripción;
– apoyar técnicamente los  procesos de adquisición de

medicamentos;
–  brindar asesoramiento en materia de  medicamentos, a

los departamentos o servicios intermedios y finales de
institutos y  hospitales, y a los centros y  puestos de salud
según corresponda;

– apoyar las acciones de farmacovigilancia.
5. Desarrollar guías nacionales de tratamiento basadas en

evidencia, consensuadas, permanentemente actualizadas,
y acordes con la realidad nacional: en el área de Neurolo-
gía de nuestro país existen varios ejemplos que enfatizan
la necesidad de continuar promoviendo esta importante
actividad19-22.

Prácticas  incorrectas  en  la prescripción  de
medicamentos

Antes de realizar la prescripción de un fármaco, se recomienda
reflexionar acerca de los siguientes planteos (tabla 1) con el fin
de  evitar una prescripción inadecuada23,24.

¿La situación  clínica  actual  requiere  un  medicamento?

Debe tenerse en cuenta que el tratamiento no siempre es far-
macoterapia. Culturalmente, se acepta que para cada síntoma
hay una medicación específica que puede aliviarla, pero es
bien sabido que no es así. Práctica incorrecta: utilizar un medi-
camento en una situación que no lo requiere. Ejemplos: indicar
vitaminas para incrementar el rendimiento intelectual en una
persona eunutrida; indicar memantina con el fin de preve-
nir el desarrollo de enfermedad de Alzheimer en un paciente
asintomático.
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Tabla 1 –  Prácticas incorrectas en la prescripción de
medicamentos

Indicar un medicamento cuando la  situación clínica no  lo requiere
Prescribir un fármaco que  no tiene plausibilidad biológica
Indicar tratamientos con  insuficiente evidencia publicada o con

evidencia publicada de  falta  de  efecto
Exponer a  un  paciente a los potenciales efectos adversos de  una

medicación, cuando  se desconoce su  verdadero estado de  salud
o diagnóstico

Prescribir fármacos antagonistas entre sí, inhibiendo sus
mecanismos de acción o medicamentos que potencien sus
efectos adversos

Utilizar dosis y  frecuencia de administración inadecuadas de  los
medicamentos prescriptos

Realizar tratamientos de  duración insuficiente o excesivamente
prolongada

Prescribir medicamentos caros, a  los que el paciente no  puede
tener acceso, existiendo alternativas más baratas e igualmente
eficaces y  seguras

No informar al  paciente sobre los valores y las  expectativas, ni
sobre los beneficios esperados y  potenciales efectos adversos del
fármaco prescripto, y  no  tener en cuenta la  opinión del  paciente
acerca de  los mismos

Monitorización deficiente de  la eficacia y  seguridad del  fármaco,
con potencial impedimento para detectar falla  terapéutica o
reacciones adversas

No asegurarse que el paciente comprendió lo que  se le  indicó

¿El  fármaco  que  voy  a  prescribir  tiene  plausibilidad

biológica?

Un  error frecuente es no conocer las características farmaco-
cinéticas y farmacodinámicas del producto indicado, como,
por ejemplo, saber si cruza o no la barrera hematoencefálica
o a qué nivel del sistema nervioso actúa. Práctica incorrecta:

prescripción de fármacos sin sustento biológico. Ejemplo: ácido
gamma-aminobutírico por vía oral en trastornos del apren-
dizaje (no pasa la barrera hematoencefálica); combinar 2
inhibidores selectivos de recaptación de serotonina en depre-
sión.

¿Cuál  es  la  mejor  evidencia  que  sostiene  la  indicación  del

tratamiento?

No  debería indicarse un tratamiento en ausencia de evidencia
que lo avale. No se requiere de la presencia de un metaanáli-
sis o un ensayo clínico aleatorizado para fundamentarlo, pero
debe tenerse en cuenta que, en la medida que se descienda en
la pirámide de evidencia, la probabilidad de falla  terapéutica
será mayor. Práctica incorrecta: prescribir tratamientos con
insuficiente evidencia publicada o con evidencia publicada de
falta de efecto. Ejemplos: bifemelano en deterioro cognitivo
(ausencia de evidencia publicada), corticoterapia en síndrome
de Guillain-Barré (evidencia publicada de futilidad).

¿Estoy  seguro  del  diagnóstico  del  paciente?

Si existen dudas sobre la condición real del paciente, debe
ponderarse el  beneficio potencial de  la terapéutica con los  ries-
gos de la omisión del tratamiento y  los potenciales efectos
adversos de la práctica indicada. Práctica incorrecta: exponer a
un paciente a  potenciales efectos adversos de la medicación

cuando se desconoce su verdadero estado de salud. Ejemplo:

inmunomodulación o inmunosupresión en paciente con lesio-
nes de sustancia blanca sin criterios para esclerosis múltiple.

¿Qué  otra  medicación  recibe  el  paciente?

Antes de prescribir, debemos cerciorarnos de que el paciente
no recibe medicación con potencial interacción farmacoló-
gica, ya sea farmacodinámica o farmacocinética. Práctica
incorrecta: prescribir fármacos antagonistas entre sí, inhi-
biendo mecanismos de acción o potenciando efectos adversos.
Ejemplos: antiepilépticos inductores enzimáticos con anticon-
ceptivos por vía oral, prescripción simultánea de agonistas
y  antagonistas dopaminérgicos típicos en pacientes con sín-
drome parkinsoniano y trastorno conductual.

¿Estoy  utilizando  la  dosis  y  la  frecuencia  de

administración  adecuadas?

Las dosis elegidas deberían ser tomadas de los ensayos clínicos
que mostraron mayor eficacia con mejor perfil de seguridad.
Práctica incorrecta: elegir dosis de acuerdo con lo  que sugiere
la propaganda médica o copiar la prescripción habitual de  los
colegas. Ejemplos: pregabalina 25 mg  por día para dolor neuro-
pático (dosis insuficiente), levodopa/carbidopa 250/25 mg una
toma diaria (frecuencia de administración inadecuada).

¿Por  cuánto  tiempo  durará  el  tratamiento  del  paciente?

Toda medicación indicada debe tener contemplado un período
por el cual se mantendrá. Errores frecuentes son iniciar un
tratamiento y no avisar al paciente cuándo suspender, con
el riesgo de que lo mantenga por tiempo indeterminado o,
por otro lado, indicar solo un envase del fármaco sin hacer
hincapié en la continuidad del tratamiento, con lo que no se
logrará el beneficio indicado por los ensayos clínicos. Práctica
incorrecta: duración insuficiente o excesivamente prolongada
del tratamiento. Ejemplos: betahistina durante años por un
episodio de vértigo periférico (excesivo), topiramato durante
un mes  en profilaxis de migraña (insuficiente).

¿Qué  acceso  tiene  el  paciente  al  tratamiento  propuesto?

No debería indicarse medicación sin conocer el costo eco-
nómico del producto ni las posibilidades de cobertura del
mismo  por su prestador de salud. En  ocasiones, el paciente no
informará sobre la no compra del fármaco por no querer expo-
ner una dificultad económica. Práctica incorrecta: prescripción
de medicamentos caros existiendo alternativas más  baratas
e  igualmente eficaces y  seguras. Ejemplo (hipotético): en un
paciente con crisis miasténica internado en hospital público,
indicarle inmunoglobulinas, sabiendo que se demorará sema-
nas en su compra, y  no indicar plasmaféresis, con la que el
hospital cuenta en forma inmediata.

¿Cuáles  son  los  valores  y las  expectativas  del  paciente  con

respecto  al  tratamiento  que  voy  a  indicar?

Una vez ponderados los beneficios del tratamiento en cuanto
a  eficacia, seguridad y costo, la opinión del paciente acerca



292  n e u r  o l a r g . 2  0 1  6;8(4):288–295

Tabla 2 – Pasos del proceso de la terapéutica racional

1. Definir el  o  los problemas del paciente
2. Especificar el o los objetivos terapéuticos
3. Diseñar un esquema terapéutico apropiado para el  paciente
4. Iniciar el tratamiento (escribir la receta)
5. Brindar al  paciente información, instrucciones y  advertencias
6. Supervisar la evolución del  tratamiento

del alcance del beneficio terapéutico y  los  potenciales efectos
adversos es fundamental. Práctica incorrecta: no informar al
paciente sobre los beneficios esperados y potenciales efectos
adversos, y no tener en cuenta la opinión del paciente acerca
de los mismos. Ejemplos: indicar propranolol en un paciente
varón con temblor esencial sin advertir acerca de una posible
impotencia sexual; indicar fenobarbital como antiepiléptico a
un estudiante sin advertir las posibles dificultades en la con-
centración.

¿Cómo  serán  monitorizadas  la  eficacia  y la  seguridad  del

tratamiento?

Una vez indicada la medicación, deben elegirse desenlaces
simples y visibles de eficacia terapéutica, con el fin de deter-
minar su continuidad, suspensión o reemplazo. A  su vez,
conociendo el perfil de seguridad del fármaco, se elegirán los
métodos más  adecuados de control y  prevención de efectos
indeseables. Práctica incorrecta: monitorización deficiente del
fármaco, con potencial impedimento para detectar falla tera-
péutica o reacciones adversas. Ejemplo: indicar fingolimod en
esclerosis múltiple sin contar con evaluación oftalmológica,
cardiológica y de laboratorio al  inicio y a lo  largo el tratamiento.

¿Comprendió  el  paciente  lo que  se  le  indicó?

Hablar con excesivos tecnicismos y  redactar las indicaciones
con letra ilegible incrementan significativamente la probabili-
dad de que el paciente no cumpla o cumpla inadecuadamente
con la prescripción. Si  se cumplieron los pasos anteriores, este
último punto anula todo lo  realizado previamente. Práctica
incorrecta: fundamento terapéutico e  indicaciones inenten-
dibles para el paciente.

Método  para  una  buena  práctica  de
prescripción

La farmacoterapia racional es un  proceso que comprende un
conjunto de aspectos que permiten dotar a los prescriptores
de herramientas que ayudan a  mejorar el desarrollo de sus
labores, siempre basados en la evidencia científica disponible.
Asimismo, introduce un  enfoque racional, lógico, paso a  paso,
para resolver los problemas de salud de  los  pacientes.

El proceso de la terapéutica racional puede resumirse en la
tabla 2 y consiste en1:

1. Definir el o los problemas del paciente: estableciendo un buen
diagnóstico por medio de la integración de una minuciosa
historia clínica, un examen físico sistemático y completo,
y el uso de exámenes auxiliares cuando sean necesarios.

2. Especificar el o los objetivos terapéuticos: valorando conjunta-
mente con el paciente las posibles alternativas terapéuticas
(farmacológicas o no)  que puedan contribuir al éxito de su
tratamiento. En este contexto, la decisión de tratamiento se
establecerá de mutuo acuerdo con  el paciente, ya que esta
tiene que ser vista como una responsabilidad compartida
entre  él (contraparte activa) y  su médico, propiciando así un
mejor cumplimiento de las pautas prescritas (adherencia).

3. Diseñar un esquema terapéutico apropiado para el  paciente: rea-
lizando un listado de los posibles tratamientos y  eligiendo,
si corresponde, el/los fármaco/s de entre los productos dis-
ponibles para un  determinado fin terapéutico, sobre la base
del perfil farmacológico, la eficacia, la seguridad, la conve-
niencia y  el costo del tratamiento.

4. Iniciar el  tratamiento (escribir la receta): una receta repre-
senta una instrucción de un prescriptor a un  dispensador
y su confección debe estar sujeta a la legislación vigente4

previamente mencionada. La misma  deberá escribirse con
letra clara y legible para que pueda ser interpretada evi-
tando errores de comprensión.

5.  Brindar información, instrucciones y  advertencias al paciente:

numerosos trabajos han tratado de estudiar el nivel y
los factores asociados a la adherencia a  tratamientos en
pacientes con distintas enfermedades neurológicas23-29. Si
bien los  resultados son variables, hay una creencia genera-
lizada que el paciente se puede favorecer a  través de una
correcta prescripción (tratamiento bien seleccionado), una
óptima relación médico-paciente y  la dedicación de tiempo
para una adecuada explicación acerca de la importancia
del tratamiento, sus beneficios y riesgos, incluyendo las
advertencias que sean necesarias.

6. Supervisar la evolución del tratamiento: evaluar la respuesta
y la evolución del paciente, pudiendo requerirse modifi-
car, suspender o detener el tratamiento de acuerdo con
los resultados terapéuticos. En caso de aparición de efectos
adversos, se evaluará la severidad y, de acuerdo con la mag-
nitud, se decidirá la  conveniencia de continuar, modificar o
suspender el tratamiento farmacológico. Deben reportarse
las reacciones adversas, así como los problemas de calidad
e inefectividad inusual de los  medicamentos, a  través de
los formularios disponibles en ANMAT a través del reporte
y los  programas de farmacovigilancia30.

Prescripción  de  medicamentos  nuevos

La eficacia de los medicamentos se determina por ensayos clí-
nicos realizados en poblaciones seleccionadas; sin embargo,
existe menor información al comienzo de su  comercializa-
ción sobre su efectividad y  seguridad en pacientes «reales». En
la  Argentina se consideran «nuevos medicamentos»  a aque-
llos que llevan menos de 5 años de ser comercializados en el
mercado31.

Es  importante que el médico, una vez realizado el diagnós-
tico de la enfermedad, analice cuidadosamente las opciones
terapéuticas y,  si dentro de las posibilidades se considera
como alternativa un nuevo medicamento, deberá evaluar los
siguientes aspectos:
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a. Cuál es el principio activo, su indicación y  la posología del
nuevo fármaco.

b. Si es un medicamento de primera elección o si un paciente
en particular se beneficiará con  el nuevo medicamento,
por ejemplo, pacientes con falla terapéutica, intolerancia
o  efectos adversos a otros tratamientos recibidos previa-
mente.

c.  Analizar críticamente los ensayos clínicos en base al cual
fue aprobado el nuevo fármaco y  sus potenciales sesgos.

d. Dónde se publicó el estudio, en qué población fue estudiado
y  si es extrapolable al paciente en cuestión.

e. Si  fue comparado contra un  placebo o el fármaco conside-
rado como tratamiento de elección.

f. Eficacia del nuevo medicamento, la magnitud del efecto
obtenido y si el mismo  es clínicamente relevante.

g. Seguridad, efectos adversos, interacciones con otros medi-
camentos y alimentos, y  sus contraindicaciones.

h. Costos directos e indirectos del nuevo tratamiento, y  la
relación costo-efectividad.

Medicamentos  controlados

La toxicidad asociada a  medicamentos es  responsable de
una significativa morbimortalidad. La hospitalización debido
a toxicidad medicamentosa varía entre el 11 y  el 17% en los
diferentes estudios32,33.

Los profesionales deberían considerar la posibilidad de
toxicidad a medicamentos en los  cuadros que presentan los
pacientes y, a  su vez, reportar dicha toxicidad al Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (www.anmat.gov.ar), dado que
ambos son factores críticos en el cuidado de la  salud de los
pacientes.

Existen determinados medicamentos cuyos principios acti-
vos podrían ser causales de riesgos significativos para la salud
y deben ser estrechamente vigilados por los profesionales
responsables involucrados en la utilización de los mismos.
Surge así el concepto de «farmacovigilancia intensiva», donde
se realiza una monitorización sistemática de la aparición de
eventos adversos durante toda la etapa de prescripción de  un
fármaco34,35.

Hay varios medicamentos enmarcados dentro de este pro-
grama. Uno de los más  notables es el de la clozapina36.  Este es
un antipsicótico atípico que se utiliza, por ejemplo, en el tra-
tamiento de  la esquizofrenia resistente a otras medicaciones
y en la psicosis relacionada con la enfermedad de Parkin-
son. Uno de los efectos adversos más  importantes y serios
es la leucopenia, que puede derivar en agranulocitosis, con el
consiguiente riesgo de infecciones. Para prevenir dicha com-
plicación, se cuenta con un Programa de Farmacovigilancia
Intensiva.

Es importante resaltar que, en consonancia con las Bue-
nas prácticas de farmacovigilancia aprobadas en nuestro
país, los laboratorios deben presentar Planes de gestión de
riesgo37 para productos que contengan nuevos principios
activos, especialidades que aún con principios activos cono-
cidos tengan formas farmacéuticas novedosas o con cambios
en la indicación o en el caso de productos biológicos entre
otros. Varios medicamentos utilizados para el tratamiento
de patologías neurológicas están incluidos en esta categoría,

incluyendo el natalizumab, el fingolimod y  la onabotulinum-
toxin A.

Medicamentos  magistrales

El medicamento magistral es una preparación individual y  per-
sonalizada, ajustada a las necesidades de cada paciente, que
permite administrar al enfermo, bajo una o varias formas far-
macéuticas, un conjunto de sustancias activas, tratando la
enfermedad individualmente y  no de manera genérica. Cons-
tituye un medicamento prescripto y  preparado seguidamente
para cada caso particular, donde deben detallarse la composi-
ción cuali-cuantitativa, la forma farmacéutica y la manera de
administración38.

La elaboración debe seguir las normas técnicas y  científi-
cas del arte farmacéutico y  la dispensación se realizará en la
farmacia oficinal u  hospitalaria. Los envases de las fórmulas
magistrales contendrán, como mínimo, los  siguientes datos:

– Farmacia: nombre, dirección y  número de teléfono.
– Composición cuali-cuantitativa completa de los principios

activos.
–  Forma farmacéutica, vía de administración y  cantidad dis-

pensada.
– Número del registro en el Libro Recetario.
– Nombre, apellido y  título habilitante del director técnico.
– Vencimiento: si corresponde.
–  Condiciones de conservación, si procede.
– Nombre del médico prescriptor.

La seguridad y  la eficacia están sustentadas en la prepa-
ración bajo normas de Buenas prácticas de elaboración, de
acuerdo con la farmacopea nacional argentina39.

Existen 3 aplicaciones muy frecuentes para estos medica-
mentos:

1. Cuando los tratamientos médicos exigen aplicaciones indi-
viduales (tratamiento del dolor, trastornos psiquiátricos de
difícil manejo, etc.).

2. Cuando la duración del preparado es muy corta (soluciones
de antibióticos, enzimas, etc.).

3. Cuando ciertos factores psicológicos tienen una gran
influencia en el tratamiento de la  enfermedad.

Conclusión

Una correcta prescripción es la consecuencia de un pro-
ceso que se desarrolla durante la consulta médica, después
de una detallada anamnesis, un  examen neurológico com-
pleto, y la eventual solicitud y  posterior valoración de los
resultados de las pruebas y  de los  estudios complementa-
rios, tras un meticuloso diagnóstico diferencial. Además, cada
prescripción debe valorarse en función del resto de trata-
mientos que recibe el paciente y en  su situación general,
todo esto en un proceso de continua revisión. La prescripción
correcta es responsabilidad del médico neurólogo. Es  nuestra
obligación con los pacientes, y con la  sociedad en su con-
junto, que la prescripción no quede al libre albedrío de cada
profesional, sino que debe siempre incluirse dentro de un

http://www.anmat.gov.ar/
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marco  que contemple la seguridad y la eficacia del fármaco
a utilizar. Para esto, debemos mantenernos constantemente
actualizados con los  medios con los que se cuenta hoy en
día.

Glosario

Teniendo en cuenta los propósitos de  esta guía, resulta de inte-
rés destacar inicialmente varios conceptos fundamentales en
relación con los medicamentos y  sus denominaciones.

– Medicamento: toda preparación o producto farmacéutico
empleado para la prevención, diagnóstico o tratamiento de
una enfermedad o estado patológico, o para modificar sis-
temas fisiológicos en beneficio de la persona a  quien se le
administra.

– Principio activo o monofármaco: toda sustancia química o
mezcla de sustancias relacionadas, de origen natural, bio-
genético, sintético, o semisintético que poseyendo un efecto
farmacológico específico se emplea en medicina humana.

– Nombre genérico: es sinónimo de DCI, que es el nombre apro-
bado por la OMS para un determinado principio activo.

– Producto innovador: producto o especialidad medicinal que
contiene una nueva molécula, no comercializada hasta ese
momento y que ha pasado por todas las fases del desarrollo
de un nuevo producto-nuevo principio activo (fases preclíni-
cas y fases clínicas i, ii, iii). Este tipo de desarrollo completo
no se realiza en el país.

– Producto de referencia o innovador u original o de  marca: pro-
ducto para el cual la eficacia y  la seguridad han sido
establecidas. Cuando el producto innovador no se encuen-
tre disponible, el líder del mercado puede ser  utilizado como
producto de referencia (OMS, 1996), o el que determine la
autoridad sanitaria para cada caso.

– Medicamento genérico: es un medicamento que, en países
en que rigen patentes de medicamentos, es comercializado
una vez que ha vencido la patente del medicamento innova-
dor y que ha demostrado ser bioequivalente con el mismo.
En tales países, el precio de los genéricos suele ser hasta un
30% menor que el del innovador. En la mayoría de los casos,
son denominados por su  nombre genérico, generalmente
asociado al nombre del laboratorio productor.
Muchas veces se confunde la expresión «medicamento genérico»

con la de «nombre genérico». Por ello, la OMS recomienda
actualmente que, en lugar de «medicamento genérico», sea
llamado como «medicamento de fuentes múltiples».
En la Argentina, en la gran mayoría de los casos, los
productos innovadores son denominados por un nombre
registrado o de fantasía o comercial. En  cambio, los pro-
ductos aprobados como similares se pueden denominar por
un nombre registrado, o por el nombre genérico asociado al
nombre del laboratorio titular del certificado.

– Producto biológico (también biofármaco): es aquel que ha sido
elaborado con materiales de partida de origen biológico,
tales como microorganismos, órganos y tejidos de origen
vegetal o animal, células o fluidos de  origen humano o
animal y diseños celulares (sustratos celulares, sean o no
recombinantes, incluidas las  células primarias), así como
otros de origen biotecnológico que se obtienen a partir de

una proteína o ácido nucleico por tecnología de ADN  recom-
binante.

– Productos de terapias avanzadas: las terapias avanzadas, como
la terapia génica, la terapia celular somática y  la ingeniería
tisular, presentan nuevas posibilidades de tratamiento para
las enfermedades humanas. Su regulación se lleva a cabo
de acuerdo con la disposición ANMAT 1719/11.
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