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Resumen Abstract

Fundamento: en la practica, el término estupefaciente Background: in practice, the term narcotic is applied
se aplica a las especialidades farmacéuticas que to pharmaceutical specialties that contain active
contienen principios activos que actlan sobre el ingredients that act on the central nervous system,
sistema nervioso central modificandolo y a las férmulas modifying it, and to master formulas with the same
magistrales con los mismos principios activos. active ingredients.

Objetivo: caracterizar clinica y epidemiolégicamente Objective: to characterize clinically and
los pacientes que consumen carbamazepina en un area epidemiologically the patients who consume
de salud del municipio de Santa Clara. carbamazepine in a health area of the Santa Clara
Métodos: estudio descriptivo, transversal, en pacientes municipality.

que consumen carbamazepina, pertenecientes al Methods: descriptive, cross-sectional study in patients

Policlinico Docente Marta Abreu, en el periodo del 1 de consuming carbamazepine, belonging to the Marta
enero de 2021 al 1 de abril de 2022. Se incluyeron 209 Abreu Teaching Polyclinic, from January the 1st, 2021 to

pacientes y se midieron las siguientes variables: edad, April the 1st, 2022. 209 patients were included and the
sexo, numero de pacientes segln diagnésticos, nimero following variables were measured: age, sex, number of
de pacientes segln nuevos protocolos y tiempo de patients according to diagnoses, number of patients
consumo del tratamiento. according to new protocols and time of consumption of
Resultados: predomind el grupo de edades de 51 a 60 the treatment.

con 43 pacientes (20,5 %), dentro de este grupo el sexo Results: the age group from 51 to 60 predominated
femenino (11,0 % del total); el diagndstico with 43 patients (20.5%), within this group the female
predominante fue la epilepsia generalizada (93 sex (11.0% of the total); the predominant diagnosis was
pacientes). Predominé el sexo femenino, con 59 generalized epilepsy with a total of 93 patients. The
pacientes, y en ellas se encontré la mayor cantidad de female sex predominated with a total of 59 patients and
expedientes vencidos, con un total de 16. Seguin nuevos in them the largest number of expired files was found,
protocolos, prevalecieron los pacientes con diagndstico with a total of 16. According to new protocols, patients
de neuralgia trigeminal, glosofaringeo o facial (7 with a diagnosis of trigeminal, glossopharyngeal or

pacientes). En cuanto al tiempo de consumo facial neuralgia (7 patients) predominated. Regarding
predominaron los pacientes con igual diagndstico a los the time of consumption, patients with the same

anteriores y trastorno del comportamiento debido a diagnosis as the previous ones and behavioral disorder
enfermedad médica, ambos grupos con tratamientos de due to a medical illness predominated, both groups with
hasta tres afos. treatments of up to three years.

Conclusiones: es importante el conocimiento sobre el Conclusions: knowledge about the use and abuse of
uso y abuso de los estupefacientes asi como mantener narcotic drugs is important, as well as keeping all health
actualizado a todo el personal sanitario para lograr el personnel updated to achieve optimal control over
Optimo control sobre estas sustancias. these substances.
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INTRODUCCION

En la practica, el término estupefaciente se
aplica a las especialidades farmacéuticas que
contienen principios activos que acttan sobre el
sistema nervioso central modificandolo, y a las
férmulas magistrales con los mismos principios
activos. Los estupefacientes requieren receta
oficial para su prescripciéon y dispensacion;
también, han de contabilizarse en el libro oficial
de contabilidad de estupefacientes. Existen
estupefacientes que solo necesitan prescripcién
y dispensacién en receta oficial de
estupefacientes cuando superan las
dosificaciones o0 no cumplen las condiciones de
combinacién expresadas, en cuyo caso también
se contabilizan en libro oficial de contabilidad
para dichos farmacos.”

Durante las negociaciones del Convenio sobre
Sustancias Sicotrépicas de 1971, se hizo
evidente la presion ejercida por la gran industria
farmacéutica de Europa y los Estados Unidos,
gue temian que sus productos se vieran
sometidos a los rigurosos controles de la
Convencién Unica. La necesidad de un nuevo
tratado se fundamentd en una muy cuestionable
distincion entre los narcéticos o estupefacientes
controlados por la Convencién de 1961 y las
[lamadas sustancias sicotrépicas. En
comparaciéon con los estrictos controles que
establecen las listas de la Convencién Unica
sobre las drogas derivadas de plantas, el tratado
de 1971 impuso una estructura de fiscalizacion
menos rigida para la prescripcién de estos
farmacos.®?

El quimico sueco Walter Schindler sintetiza la
carbamazepina en el afio 1953, un farmaco
relacionado desde el punto de vista quimico con
los antidepresivos triciclicos. Su introduccién en
la practica clinica se realiza en el afio 1962, en el
tratamiento de las neuralgias del trigémino. Con
posterioridad se descubren sus acciones
antiepilépticas y antipsicéticas.®?

Su mecanismo de accién no esta totalmente
esclarecido, se basa fundamentalmente en el
bloqueo de los canales de sodio, voltaje
dependientes, lo que tiende a estabilizar la
membrana neuronal. Se sefiala, ademas, que
bloquea los canales de calcio, inhibe la
neurotransmisién glutamatérgica, aumenta los
niveles de triptéfano y serotonina y actla sobre
diversos receptores (N-metil-D-aspartato (NMDA),
purinas, monoaminas, vasopresinas y acetilcolina,
lo que pudiera explicar sus acciones

antineurdlgicas y antipsicoéticas.®

Se indica, principalmente, para el tratamiento de
las epilepsias ténico-clénicas y parciales,
trastornos bipolares y dolores neuropaticos.®” En
el afo 2009, la Food and Drugs Administration
(FDA) emitié una alerta sobre el incremento de
suicidios e intentos suicidas, en pacientes que
estaban bajo tratamiento con antiepilépticos, y la
carbamazepina encabezaba la lista. En Cuba, el
Grupo Operativo de Drogas y Adicciones del
Ministerio de Salud Publica (GOSMA) reporta
desde el afio 2003 un alza en el consumo de
carbamazepina en algunas provincias del pais y
el Centro para el Desarrollo de la
Farmacoepidemiologia (CDF), sefiala la
posibilidad de que se esté realizando un uso
inadecuado de este medicamento.®

En Cuba, la Resolucién 335, de fecha 17 de
octubre de 2005, del Ministro de Salud Publica,
aprobé la lista de sustancias consideradas de
efecto similar a las drogas, estupefacientes y
psicotrépicas sometidas a control nacional, y la
instruccién 6, de fecha 1 de julio de 2011, del
viceministro para la Asistencia Médica y Social
del organismo, establecié el procedimiento para
la prescripcion y control de estas sustancias, las
cuales es necesario dejar sin efecto, para
incorporar a la lista nuevos medicamentos de los
gue producen efectos similares a las drogas por
si mismos o combinados con otros, y establecer
las nuevas regulaciones de prescripcién y control
en la dispensacion de estas sustancias en las
farmacias comunitarias y hospitalarias segun
corresponda. El 24 de marzo del 2022 en la
Gaceta Oficial No. 22 extraordinaria de la
Republica de Cuba, se dicta un nuevo protocolo
para la prescripciéon y dispensarizacién de
farmacos con efectos similares a drogas que
establece que “son consideradas sustancias de
efecto similar a las drogas aquellas de origen
natural o sintético que presentan actividad
farmacolégica sobre el sistema nervioso central
del individuo, similar a los efectos que provocan
las sustancias estupefacientes y psicotrépicas, y
pueden ser objeto de uso indebido, por lo que
son sometidas a control nacional.”®

Para la dispensacién de estos medicamentos, al
dorso de la receta médica se anotan el nombre y
apellidos, nimero de carné de identidad y
direccién particular del adquirente y estos solo se
dispensan mediante una prescripciéon por
persona que acuda a la farmacia para adquirirlos.

La prescripcion de la carbamazepina de
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doscientos miligramos tableta se realiza en el
certificado médico para el consumo de
estupefacientes, psicotrépicos y sustancias de
efectos similares, reflejando la especialidad
médica del prescriptor en el acdpite donde se
consignan sus datos, y aprobado por la direccion
de la institucién, en correspondencia con lo
referido en la historia clinica del paciente, para
proceder a su registro en la instituciéon donde se
emite. Se regula teniendo en cuenta el
diagndstico, la dosificacién y el tiempo de
duracién del tratamiento.”

El objetivo de esta investigacion fue caracterizar
clinica y epidemiolégicamente los pacientes que
consumen carbamazepina en un area de salud
del municipio de Santa Clara.

METODOS

Se realizé un estudio descriptivo, transversal, en
pacientes que consumen carbamazepina, en el
area de salud que atiende el Grupo Basico de
Trabajo (GBT) 1, perteneciente al Policlinico
docente Marta Abreu, durante el periodo

comprendido entre el 1 de enero de 2021 al 1 de
abril de 2022. Fueron incluidos los 209 pacientes
gue consumen el farmaco.

Las variables seleccionadas fueron: edad, sexo,
nimero de pacientes segun diagndésticos,
numero de pacientes segln nuevos protocolos y
tiempo de consumo del tratamiento.

Los datos estadisticos fueron recogidos de los
modelos oficiales de certificados para
medicamentos controlados de las farmacias
pertenecientes al drea en estudio.

Los resultados se presentan en tablas mediante
numeros absolutos y porcentaje.

La investigacion fue aprobada por el Consejo
cientifico.

RESULTADOS
Predominaron las pacientes femeninas y el grupo

de edades entre 51 y 60 afios. El grupo menos
frecuente fue el de 80 y mas afios. (Tabla 1).

Tabla 1. Distribucion de pacientes segiin grupo

de edades y sexo

Edad Sexo

(afios) M % F %% Total %
5-10 12 3.7 3 23 17 8.1
11-20 12 3.7 i 3.3 19 9.0
21-30 3 1.4 8 3.8 11 5.2
31-40 7 3.3 10 47 17 5.1
41-50 16 7.6 20 2.5 36 172
51-60 20 9.5 23 11.0 43 20.5
61-70 13 6.2 23 11.0 3 172
70-80 14 6.6 12 5.7 26 124
81 v mas 2 0.9 2 0.9 4 1.9
Total 929 473 110 524 209 100.0

La distribucion de certificados segln diagnosticos
mostré predominio de la epilepsia generalizada
con un total de 93 pacientes, lo que representa
el 51,0 % del total, fundamentalmente en el sexo

femenino (59 pacientes), también con la mayor
cantidad de expedientes vencidos, con un total
de 16. (Tabla 2).
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Tabla 2. Distribucion de certificados segun diagnostico y vencimiento de

estos
: S i Sexo

i M % F %  Vencidos Total %
Epilepsia parcial 3 2,7 16 8.7 4 21 11.5
Epilepsia primaria 0 0 3 1.6 0 3 1.6
Epilepsia vascular 10 54 1 0.5 0 11 6.0
Epilepsia generalizada 34 186 39 324 16 03 51,0
Epilepsia focal o 49 2 1.0 2 11 6.0
Epilepsia postraumatica ] 32 2 1.0 1 8 4.3
Epilepsia benigna dela 1 0.5 0 0 1 1 0.5
infancia
Epilepsia con riesgo 1 0.5 0 0 1 1 0.5
Epilepsia de debut 9 49 4 2.1 0 13 1
Epilepsia estructural 1 0.5 1 0.5 3 2 1.0
Epilepsia frontal 2 1.0 0 0 1 2 1.0
Epilepsia mioclonica i 1.0 0 0 0 2 1.0
Epilepsia secundaria 1 0.5 1 0.5 0 2 1.0
Epilepsia tempaoral 0 0 1 0.5 0 1 0.5
Epilepsia tonico clonica 8 4.3 3 1.6 0 11 6.0
Total 89 48.9 03 51,0 25K 182 87.0

Fuente: Modelos oficiales de certificado para medicamentos controlados.

Al analizar la cantidad de pacientes que utilizan
carbamazepima y el tiempo de consumo de
tratamiento, una vez filtrado los datos y segun el
nuevo protocolo, se observé predominio en los
pacientes con diagnéstico de neuralgia
trigeminal, glosofaringeo o facial, con un total de

7 pacientes, lo que representa un 25,9 % del
total. En cuanto al tiempo de consumo
predominaron los pacientes con los diagndsticos
antes mencionados y, ademas, los de trastorno
del comportamiento debido a enfermedad
médica, todos con tratamientos de hasta tres
afios. (Tabla 3).
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Tabla 3. Tiempo de consumo y distribucion de pacientes segiin nuevos protocolos

ks Dosis v duracion de Total de % Tiempo de consumo
tratamiento pacientes de tratamiento
Trastorno del neurodesarrollo 10 - 20 mg/kg/dia, no 3 11.1 2 afios
exceder 800mg por 3
meses inicialmente,
Continuidad por 1
afio
Trastorno afectivo bipolar 200 - 800 mg por 3 - 6 22.2 2 afios
6 meses
Trastorno del comportamiento debidoa 200 - 400 mg. 4 14.8 3 afios
enfermedad médica tratamiento inicial
por 1 a 3 meses, hasta
1 afio
Neuralgia trigeminal, glosofaringeo o 800 - 1200mg por 3 7 259 3 afios
facial meses
Neuralgia herpética aguda 800 - 1200mg por 30 1 37 1 afio
dias
Neuropatia diabética 3 meses 2 7.4 2 afios
Sindrome de miembro fantasma 30 dias — 6 meses 2 7.4 1 afio
Sindrome doloroso regional complejo 30 dias — 6 meses 2 7.4 1 afio
Total 27 12.9

Fuente: Modelos oficiales de certificado para medicamentos controlados

DISCUSION

En la investigacion realizada se comprobd
predominio en las féminas, con un 11,0 % y con
grupo de edades de 51 a 60 afios. Otros estudios
realizados en Ecuador y paises varios de Europa
sefalan de igual forma aumento de consumo en
pacientes de la tercera edad, segun plantean
Rodriguez Ganen y colaboradores.*® Otros
estudios muestran un predominio de consumo de
carbamazepina en personas en edades medias
de la vida."V

La variable sexo también muestra un
comportamiento muy disimil en la literatura
consultada; no hallan diferencias significativas
entre los sexos Zapata A, et al. y Lores D, et al.®>*?
y sefialan un ligero predominio del sexo
masculino, Rodriguez Ganen, et al. y Martinez
Leiva A, et al."® En estudios sobre afecciones
qgue cursan con dolor, indican un predominio del
sexo femenino Quijano AL, et al. y Tinoco Samos
A, et al.t#13

De acuerdo al diagnéstico mds relevante
prevalecio la epilepsia generalizada. En Cuba,
varios estudios coinciden en sefialarlo como el
antiepiléptico mas utilizado.?%*? A nivel
mundial los estudios revisados muestran un

comportamiento similar.”*

Segun la distribucién de pacientes teniendo en
cuenta los diagnédsticos del nuevo protocolo,
predomind la neuralgia trigeminal, glosofaringeo
o facial. A nivel mundial se describe su
efectividad en neuralgias, dolores neuropaticos y
migrafias, en estas Ultimas, como profilaxis de
las crisis.*>1%17 Sy uso en enfermedades
psiquidtricas es controversial, se acepta en los
trastornos bipolares.®®

Dado el nuevo protocolo de actuacién, en el area
de salud se dejaran de actualizar préximamente
un total de 27 expedientes de carbamazepina, lo
que representa un 12,9 %. Esto propiciara
disminuir los gastos de la materia prima y mitigar
los efectos adversos en los pacientes que utilizan
tratamientos prolongados con el farmaco.

Es importante el conocimiento de los efectos
adversos que provoca el uso y abuso de los
estupefacientes, asi como los gastos que le
provocan al pais los tratamientos prolongados de
dichos farmacos; dado estos elementos se hace
inminente el establecimiento de un nuevo
protocolo para su control regular y la
fundamentacién de los mismos y aceptacién por
todo el personal de salud que los prescribe. Por
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tales motivos es imprescindibles desarrollar una
estricta y constante vigilancia sobre el uso de las
drogas.

Conflicto de intereses
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