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Editorial

Aunque el dolor es algo que nos acompana
practicamente toda la vida, es interesante
pensar que apenas en 1972 se cred en México
la primera clinica del dolor, en lo que hoy es el
Instituto Nacional de Ciencias Meédicas y Nutricion
"Salvador Zubirdn” (INCMNSZ). Gracias a los es-
fuerzos de los doctores Vicente Garcia Olivera y
Ramon De Lille Fuentes, el tratamiento del dolor
fue algo que comenza a tratarse en serio.

Casi una década despugs, la Asociacion Mexicana
para el Estudio y Tratamiento del Dolor (AMETD)
veia la luz, el 23 de febrero de 1981. En 1993
se convierte en capitulo de la IASP (International
Association for the Study of Pain); aligual de la
FEDELAT (Federacion Latinoamericana para Es-
tudio del Dolor).

La conformacion multidisciplinaria de la AMETD
—la integran en su mayoria anestesiologos al-
gologos, anestesiologos, ortopedistas, neuraci-

rujanas, neurologos, medicos investigadores en
dolor, médicos de primer contacto, enfermeras,
psiquiatras, psicalogos, tanatélogos, paliativistas,
fisioterapeutas, rehabilitadores, residentes de la
especialidad de anestesiologia y algologia, asi
como estudiantes- lo que ha permitido dar a los
pacientes un tratamiento integral que contempla
todos los elementos que intervienen en el trata-
miento del dolor y cuidados paliativos.

La AMETD también se ha preocupado por seguir
formando y capacitando a diversos especialis-
tas en los temas relacionados con el dolor y su
tratamiento. La ensefnanza y la investigacion
son parte clave de las lineas de accion de la
asociacion, pues se encarga de la imparticion
de cursas, sSimposios, seminarios, congresos y
un diplomado para el tratamiento y manejo del
dolor, avalado por la UNAM.

Por otra parte, la divulgacion ha sido otra de sus
labores mas encomiables. En los inicios de la
AMETD, se desarrollaba una publicacion bimes-
tral lamada Revista del Dolor. Actualmente se
impulsa también a realizacion de libros especia-
lizados, como Elmedico de primer contacto y el
enfermao con dolor; Atencion paliativa al final de
lavida y Neurofisiologia del dolor para el medico
de primer contacto.

Han sido muchos afios de labor constante y con-
tinua por parte de innumerables asociados que se
han comprometido con la AMETD y la han vuelto
un referente, tanto en México como en Ameérica
Latina y el mundo. Esperamas que en los anos
por venir sigamos cosechando logros y que los
objetivos de quienes fundaron esta asociacion
se vean cristalizados en un mejor conocimiento
y tratamiento del dolor. ¢

Dr. Eduardo Nuche Cabrera.
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Formalizacion de
3 atencion en dolor

Dr. Ramon De Lille Fuentes
(Expresidente de la AMETD, 1980-1983)

|_ bases para la fundacion de a Asociacion Mexicana
a S para el Estudio y Tratamiento del Dolor (AMETD)
se dieran a partir de la introduccion de la primera clinica del
dolor en México, fundada en el ahora Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricion “Salvador Zubiran” (INCMNSZ)
en 1972, de la mano de los doctores Vicente Garcia Olivera
y Ramon De Lille Fuentes.

EL Dr. Vicente Garcia introdujo el concepto de a Clinica del
Dolor en México, luego de realizar sus estudios de posgra-
do en el Hospital Bellevue de Nueva York y en el Hospital
para Veteranos de McKinney Texas, en Estados Unidos. En
esta ultima institucion tuvo como profesor al doctor Duncan
Alexander, quien establecio la primera clinica del dolor en
el mundo.

En el panorama internacional, en 1974 el doctor John J.
Bonica funda la Asociacion Internacional para el Estudio del
Dolor (IASP, por sus siglas en inglés). Durante una visita a la
Republica Mexicana en 1976, donde asistid a un curso or-
ganizado por el doctor Enrique Hulsz en el Instituto Nacional
de Cardiologia, se reunio con los doctores Vicente Garcia y
Ramaon De Lille y los invito a formar parte de esta asociacion
internacional, convirtiéndose en los primeros socios funda-
dores mexicanos de a IASP.

PRIMEROS PASOS HACIA LA ENSENANZA

Eldoctor Ramon De Lille recuerda que a partir de este hecho
se vio (@ necesidad de crear una agrupacion nacional que
reuniera a los especialistas en dolor, en donde los diferentes
grupos formaran sus capitulos y se integran a la AMETD.

Asi, en 1979 se llevo a cabo una reunion
en la ciudad de Guadalajara, Jalisco, que
conto con a participacion de los docto-
res Vicente Garcia, Miguel Herrera, Carlos
Valle y Raman De Lille, la cual culmino
con la formalizacion del acta constitutiva
de la AMETD el 23 de febrero de 1981.

ElConsejo Directivo estuvo integrado por los
doctores: Ramon De Lille, presidente; Vicen-
te Garcia, presidente electo; como secretario
Carlos Valle; y Miguel Herrera, al frente de la
tesorerfa. “Tuvimos la colaboracion de gen-
te muy valiosa como el disefiador Enrique
Pontones, el abogado Francisco Ibanez y
el contador Leopoldo Ruvalcaba”.

Desde su fundacion, la AMETD ha inte-
grado a diferentes especialistas, entre
ellos: anestesiologos, neurocirujanas,
neurologos, medicos generales, enfer-
meras, psiquiatras, psicologos y traba-
jadoras sociales.

Para la constitucion legal de la Asociacion
fue necesario el diseno de un logotipo que
diera identidad a esta nueva agrupacian. El
Dr. Raman De Lille ideo el primer boceto que
hacia alusion a un aumento de ondas de
intensidad de dolar, que agrupadas aseme-
jaban una montana, concepto que fue de-
tallado por el disefiador Enrique Pontones.

Una vez instaurada la asociacion, se for-
malizaron las actividades academicas,
que iniciaron con la Primera Reunion
Anual en el Hospital General de Méxi-
o, centro de trabajo del doctor Vicente
Garcia. Alano siguiente, la Reunion tuvo
como sede la ciudad de Guadalajara, don-
de ademas se realizo el Primer Congreso
Nacional de Dolor.

EDUCACION FORMAL

Durante esa época, en el pais no existia
una educacion formal en dolor, algunos
meédicos del Hospital General de Mé-

Xico intentaron hacer algunas clinicas
para esta atencion pero los proyectos
no progresaron.

En 1984, elINCMNSZ organiz6 un curso
monagrafico en clinica del dolor para la
capacitacion de personal meédico a nivel
de posgrado, que incluia a anestesiolo-
gos y otras especialistas interesados en
(a algologis; y asi se “fue sembrando la
semilla de un curso universitario”.

Despueés de algun tiempo, 8 UNAM, a tra-
ves de la Facultad de Medicing, incorpor el
Curso de Posgrado de Alta Especialidad en
Algologia. De manera formalinicio la ense-
flanza de esta especialidad en instituciones
como: el INCMNSZ, el Hospital General de
Mexica, el Instituto Nacional de Cancero-
logia, el Centro Médico Nacional “20 de
Noviembre” del ISSSTE y en el IMSS.

En elinterior del pais, en Guadalajara se
formo el primer Instituto Jalisciense de
Dolor; y en otras entidades se inicio con la
formacion de algologos. Algunos medicos
recibieron entrenamiento en el extranjero,
principalmente en Estado Unidos, Japon
y en Naciones europeas.

En sus primeros anos, [a Asociacion con-
t¢ con una publicacion bimestral lamada
Revista del Dolor, 6rgano de difusion que
publicaba articulos de investigacion, tanto
nacionales como textos traducidos al espa-
fiol, pero tiempo despugés se descontinuo.

Alo largo de su historig, 18 Asociacion ha
sido un foro importante para la difusion del
conocimiento del dolor y sus repercusiones
en el ser humano, posicionandolo como
un referente en la ensefianza Yy como in-
tegrante de sociedades internacionales.

Alfinal, “el éxito de la AMETD se lo debe-
mMos a cada una de las mesas directivas
y a los miembros de la Asociacion que
se han mantenido firmes”. ¢
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Dr. Ramon

De Lille Fuentes

Médico egresado de la UNAM, es-
pecialista en anestesiologia por el
Instituto Nacional de Ciencias Mé-
dicas y Nutricién “Salvador Zubiran”
(INCMNSZ). En 1972, junto con el
doctor Vicente Garcia Olivera, fun-
da la primera Clinica del Dolor en
México, que se ubicé en el INCMNSZ.

Fundadory primer presidente de la
Asociacion Mexicana para el Estudio
y Tratamiento del Dolor (AMETD).
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Manejo y

tratamiento del dolor

Dr. Eduardo Nuche Cabrera
(Presidente AMETD 2015-2016)

Asodiacion Mexicana para
El Estudioy Tratamiento del Doloy

A lo largo de la vida, el dolor es uno de
los sintomas presentes en la pablacion,
que se manifiesta con diferentes intensidades
y estd asociado a diversas causas que provo-
can afectaciones en elindividuo. Dentro de la
medicing, el tratamiento y manejo del dolor
conforman un area de estudio que corresponde
a la Algologia.

A nivel mundial existe la Asociacion Interna-
cional para el Estudio del Dolor (IASP, por sus
siglas en inglés) que retine a cientificos, mé-
dicos y profesionales de la salud dedicados a
la atencién de este padecimiento. En el caso
de México, médicos de primer contacto, enfer-
meras generales y especialistas, psicologos,
trabajadores sociales, estudiantes de grado
y posgrado en el area de la salud y medicos
especialistas en diversas disciplinas tambien
estan agrupados a traves de la Asaociacion
Mexicana para el Estudio y Tratamiento del
Dolor (AMETD), actualmente presidida por el
dactor Eduardo Nuche.

La AMETD surge a partir del esfuerzo de un
grupo de medicos interesados en el estudio y
tratamiento del dolor, que entre sus fundadores

conto con la participacion de os inicia-
daores de as clinicas del dolor en México
tales como el Dr. Vicente Garcia Olivera,
que introdujo este concepto en 1953.

Luego de que el Dr. Vicente Garcia Oli-
vera realizara sus estudios de posgrado
en el Hospital Bellevue de Nueva York en
1945, posteriormente complemento su
formacion en el Hospital para Veteranos
en McKinney Texas, bajo la direccion del
doctor Duncan Alexander, fundador de
la primera clinica del dolor en el mundo.

Anas mas tarde, en 1972 gracias a la co-
labaracion de los doctores Vicente Garcia
y Raman De Lille Fuentes se crea la pri-
mera Clinica del Dolor en el pais, que tuvo
como sede el Instituto Nacional de Nutri-
cion, hoy Instituto Nacional de Ciencias
Meédicas y Nutricion “Salvador Zubiradn”,

Mientras tanto, en Estados Unidos el
doctor John J. Bonica funda la Asocia-
cion Internacional para el Estudio del Do-
lor (IASP) en 1974, y viaja a otros paises
para invitar a los médicos interesados a
afiliarse a esta Asociacion.

En 1976 el Dr. Bonica visita México y
asiste al curso de actualizacion organi-
zado por el doctor Enrique Halsz, en el
Instituto Nacional de Cardiologia. A raiz
de este encuentro, los doctores Vicente
Garcia y Ramaon De Lille se incorporan a
la IASP y se convierten en los primeros
socios fundadores mexicanos.

Posteriormente, en 1979 se reunieron
en Guadalajara, Jalisco, los doctores
Vicente Garcia, Miguel Herrera Barro-
so, Carlos Valle Gil, Ramon De Lille,
que junto con la colaboracion altruista
del licenciado Francisco Ibafez Rivero
sentaron las bases para la constitucion
legal de la Asociacion Mexicana para el

Estudio y Tratamiento del Dolor, el 23
de febrero de 1981.

Elprimer Consejo Directivo quedd integra-
do por los doctores Ramon De Lille Fuen-
tes, presidente; Vicente Garcia Olivera, pre-
sidente electo; Carlos Valle Gil, secretario;
y Miguel Herrera Barroso, tesorero.

COLABORACION
DE GRUPQOS
INTERDISCIPLINARIOS

El Dr. Eduardo Nuche Cabrera explica
que antiguamente las universidades no
ensenaban como tratar el dolor, si bien
sabian gue era un sintoma que alerta-
ba sobre un paciente enfermo, ellos no
tenian los conocimientos para un Ma-
nejo adecuado de este padecimiento;
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"na estudiaban el dolor y sélo daban un
tratamiento para ver si se quitaba, pero
sin tratar la base cientifica de lo que es-
taba manifestandao el dolor”.

Una vez formalizada la Asociacion se
establecieron los estatutos. Entre los ob-
jetivos principales destacan: fomentar
dentro de las instituciones hospitalarias
el bienestar de los pacientes a traves
de la formacion de clinicas del dolor, asi
comoa a creacion de grupos interdisci-
plinarios para la atencién.

En este sentido, otro de los objetivos esta
enfocado en la generacion del conoci-
miento con a participacion de diferentes
grupas dedicados a las areas de dolor
agudo, cronico, neuropatico y cuidados
paliativos de todo el pais.
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Esto en parte motivado por la falta de
algologos que hay en México, pues solo
hay aproximadamente 600 especialis-
tas, un NUmMero Minimo para la atencion
de los pacientes.

Por esta razon, profesionales de la sa-
lud, entre ellos estudiantes, enfermeras
y médicos generales son el contacto con
el paciente para dar un alivio al dolor
temprano y puedan referir al enfermo
con el terapeuta del dolor para brindar
en conjunto un tratamiento adecuado;
es necesario difundir el conocimiento
a otros profesionales de la salud, entre
ellos los médicos generales que son el
primer contacto con el paciente, para que
refieran al enferma con el especialista del

Asodiacion Mexicana par
El Estudioy Tratamiento del Door

dolor y puedan brindar un tratamiento
temprano.

La presente administracion del Dr.
Eduardo Nuche Cabrera ha optado por
dar continuidad a la gestion de su ante-
cesor, el doctor Alfredo Covarrubias; uno
de los aspectos mas sobresalientes ha
sido agrupar a cientificos basicos y otros
profesionales interesados en el manejo y
tratamiento de este padecimiento.

La Asociacion también estd interesada
en conacer el diagnostico situacional
del pais en cuanto al manejo del dolor
y los cuidados paliativos, a partir de es-
tadisticas para fomentar su prevencion
U manejo oportuno.

La educacion medica continua es uno de
los pilares dentro de la Asociacion, que
busca la formacion y capacitacién de
profesionales de a salud cada vez mas
preparados y comprometidos.

DIFUSION
Y ENSENANZA

AMETD promueve la ensefianza a traves
de cursos, simposios, seminarios, con-
gresos, un Diplomado para el tratamiento
y manejo del dolor avalado por la UNAM,
asi como otras actividades académicas
que se difunden en toda la Republica
Mexicana. De esta manera, también se
fomenta la investigacion del dolor.

A partir de la gestion del Dr. Alfredo Co-
varrubias, una de las estrategias que se
implemento6 con el fin de acercar este
conocimiento fue [a publicacion de libros.
Hasta el momento se han editado tres ti-
tulos: El medico de primer contacto y el
enfermo con dolor; Atencion paliativa al
final de la vida y Neurofisiologia del dolor
para el médico de primer contacto, publi-
caciones sustentadas en el conacimiento y
experiencia de especialistas de la AMETD.

Durante su mandato el Dr. Eduardo Nuche
ha decidido continuar con las actividades
emprendidas por sus antecesores por me-
dio de la ensenanza del dolor, pero no
tan centrada en los algologos sino mas
abierta al campo de los medicos genera-
les. Y con especial atencion en “el brazo
mas importante”: las enfermeras.

Actualmente algunos cursas estdn enfo-
cados en el personal de enfermeria, para
que tengan conacimientos mas amplios
del dolor, del uso de opioides y de los
tratamientos. Desde 2015 se inicio un
curso-taller acerca de opioides dirigido
a enfermeras.

Este afio se realizard un simpaosio dirigido
a un grupo multidisciplinario: enferme-
ras, psicologos, tanatologos y nutriolo-
gos, especialistas que en determinado
mamento intervienen en el manejo de
los pacientes.

INTERCAMBIO
DEL CONOCIMIENTO

La Asociacién mantiene vinculos con
asociaciones nacionales e internaciona-
les para elintercambio y asesoria en pro-
gramas relacionados con el tratamiento
del dolor agudo, crénico, neuropatico y
cuidados paliativos.

Desde 1993 forma parte del Capitulo
México de la Asociacion Internacional
para el Estudio del Dolor (IASP), esta
colaboracion le ha dado la oportunidad
de trabajar con otros investigadores y
conocer los avances en el estudio de
este padecimiento. También colabora
de manera cercana con la Federacion
Latinoamericana de Tratamiento del
Dolor (Fedelat).

Para el Congreso Mexicano de Dolor y
Cuidados Paliativos 2016, que se rea-
lizard del 19 al 22 de octubre en Que-
rétaro, se contard con la presencia del
doctor Fernando Cervero, expresidente
de 3 IASP.

En colaboracion con la IASP, este afo
por primera vez México sera la sede del
Cursao Pain Camp que reuine a profesores
y alumnos provenientes de Latinoame-
rica para conocer el manejo gue realizan
los médicos mexicanos.

Este evento se llevard a cabo del 10 al 15
de octubre en la Ciudad de México. Por
parte de la AMETD estara coordinado por
los doctores Alfredo Covarrubias y Carlos

Monroy. Tendrd como sedes el Instituto Na-
cional de Rehabilitacion, el Instituto Nacional
de Cancerologia, el Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutrician, el Hospi-
tal General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”
y @ Universidad Nacional Auténoma de
México.

Otra area de interés para laAMETD es a
participacion dentro de un marco comun
para la promocidn, educacion y preven-
cion del dolor, que permita la generacion
de guias nacionales y politicas que estén
integradas en el Sistema Nacional de
Salud.

La Asaociacion interviene en reuniones
con autoridades gubernamentales para
la regulacion del uso de farmacos opioi-
des y forma parte de la Red del Dolor que
estd integrada por senadores, diputados,
miembros de la industria farmacéutica,
de la Asociacion Mexicana de Farmaco-
vigilancia y otras asaciaciones.

La Red del Dolor estd trabajando de
manera conjunta con la Comision Fe-
deral para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris) para regular el uso
de opioides en el tratamiento de pacien-
tes con dolor. Asi como en el uso de los
nuevos recetarios electronicos para la
prescripcion de estos medicamentos.

Con la industria farmaceéutica estan tra-
bajando en el tema del abastecimiento
de estos farmacos, para gue exista una
distribucion adecuada y los pacientes
tengan acceso a estas medicinas.

La finalidad es que la Asaciacion siga
contribuyendo en los avances del mane-
jodeldolor.Y por eso, “felicito a todos los
meédicos que son amigos del tratamiento
del dolor, porque AMETD somos todos”,
concluyo el Dr. Nuche. «
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Dr. Eduardo

Nuche Cabrera

Meédico egresado de la UNAM. Es-
pecialista en anestesiologia y con
subespecialidad en algologia. Rea-
liz6 un Diplomado en Anestesia
Gineco-obstétrica, asi como en Ta-
natologia.

Durante su trayectoria trabajé en
el Hospital Juarez de México, en el
Hospital Central Sur de Alta Especia-
lidad de Pemexy actualmente en el
Hospital Loma Linda de San Bartolo
Naucalpan, ademas de practicar la
medicina privada.

Ha impartido cursos y ponencias.
Dentro de su participacion en aso-
ciaciones destaca su trabajo como
expresidente de la Sociedad Mexi-
cana de Anestesia y Ginecologia v
Obstetricia; es miembro de la Aso-
ciacion Internacional para el Estudio
del Dolor (IASP) y de la Federacion
Latinoamericana del Dolor (Fedelat).
Ademas, es Presidente de la Aso-
ciacion Mexicana para el Estudio y
Tratamiento del Dolor (AMETD) en
el periodo 2015-2016.
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Formacion ge

orofesionales
en dolor

Dr. Alfredo Covarrubias Gomez

(Coordinador del Consejo Consultivo de la AMETD)

atender las deficiencias existentes
Pa (a a nivel mundial con respecto a (a
educacién en dolor, en los ultimos afos, las uni-
versidades han incorporado materias relacionadas
altema, donde se atienden desde la fisiologia, ta-
xonomia, diagnostico hasta los aspectos farmaco-
logicos. Esta decision ocurre porgue, actualmente,
la evaluacion del dolor y su correcto tratamiento
es un parametro de calidad para la evaluacion
de los hospitales y constituye uno mas de los
derechos humanos.

Desde su fundacion en 1981, la Asociacion Mexi-
cana para el Estudio y Tratamiento del Dolor
(AMETD), procura acercar el conocimiento no
solo a algologos sino a todo el personal medico
interesado en el estudio y tratamiento del dolor. Lo
que es congruente con las declaraciones interna-
cionales propuestas por la Organizacion Mundial
de la Salud y la Asociacion Internacional para el
Estudio del Dolor (IASP, por sus siglas en inglés),
de la cual la AMETD es el capitulo mexicano.

Dentro de la organizacion normativa de la Asocia-
cion Mexicana, la coordinacion del Consejo Con-
sultivo, de acuerdo con los estatutos de la misma,
corresponde al presidente saliente, actualmente
estd a cargo del doctor Alfredo Covarrubias Gomez.

ElConsejo Consultivo orienta las acciones del Con-
sejo Directivo con base en las recomendaciones
hechas por el consenso de los expresidentes de @
Asaciacion Mexicana en beneficio de la agrupacion
que se lleva a cabo mediante una sesion conjunta
entre ambas consejos.

ACCIONES EN EDUCACION
MEDICA CONTINUA

Durante la administracion del doctor Eduardo Nuche “se ha favorecido la educacion
meédica continua en el cantexto del estudio y tratamiento del dolor”, tales esfuerzos
han dado como resultado tanto la publicacion del libro “Atencidn paliativa al final
de la vida" como otra publicacion enfocada en las bases neurobiolagicas del dolor
y el dolor neuropatico.

Aunado a las acciones editoriales se ha logrado realizar consensos de practica
clinica destacando las recomendaciones emitidas por la Asociacion Mexicana para
elmanejo del dolor neuropatico, cuyos resultados se publicaron en (3 Revista Mexi-
cana de Anestesiologia.

Asimismo, se trabaja con la Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor
(IASP) y la Federacion Latinoamericana de capitulos de la IASP para que México
cuente con una iniciativa internacional de capacitacion en dolor denominada Pain
Management Camp, dirigida a meédicos nacionales y latinoamericanos.

PARTICIPACION ACTIVA

La Asociacion Mexicana, preocupada por la formacion de recursos humanos en
salud, promueve la generacion de estos profesionales mediante el Fondo Ramoén
De Lille para la educacion en Medicina del Dolor, el cual otorga una beca para la
capacitacion en esta area de la medicina.

Otras de las actividades de la Asociacion Mexicana estdn centradas en concientizar
a la poblacidn acerca de la importancia del tratamiento y alivio del dolor, asi como
(a atencion meédica paliativa. Se fomenta la actividad fisica mediante eventos de-
portivos que incluyen clases de zumba. Y con apoyo de algunas universidades se
llevan a cabo pldticas de divulgacion dirigidas a medicos en formacion, pacientes
y familiares.

En los ultimos afos la AMETD ha tenido una participacion destacada en el contexto
latinoamericano; y en este sentido, ha sido relevante la colaboracion del doctor
Eduardo Nuche quien ha proyectado al pais como “uno de los centros internacio-
nales mas activas en produccion cientifica y académica” relacionada con dolor.

En las diferentes gestiones la AMETD ha contribuido tanto a nivel gubernamental,
local comao universitario para lograr avances en términos legislativos. La Asocia-
cion Mexicana ha participado en los acuerdos del Consejo General de Salubridad
para la normatividad de la atencion médica al final de la vida y en conjunto con (3
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) participa
en las gestiones para (3 obtencidn de opioides.

En el dmbito académico, la Asociacion Mexicana se destaca como una institucion
con altos estandares técnicos académicas, por ello, cuenta con el reconocimiento
del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (Conacuyt). ¢
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Dr. Alfredo

Covarrubias Gomez

Expresidente y coordinador del
Consejo Consultivo de la AMETD.
Secretario General de la Federa-
cion Latinoamericana de Asocia-
ciones para el Estudio del Dolor
(Fedelat). Fundador del Centro
Nacional para la Educacion en
Dolor. Meédico adscrito al Depar-
tamento de Medicina del Dolor
y Paliativa del Instituto Nacional
de Ciencias Medicas y Nutricion
“Salvador Zubiran”

Revisor de la Revista Mexicana
de Anestesiologia, de la Revista
Colombiana de Anestesiologia,
de la International Journal of
Hospital Administration y de la
Revista Neuro Target.
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Persistencla vy

evolucion

Dr. Carlos Javier Monroy Alvarez
(Secretario propietario)

EL doctor Carlos Monroy inici6 su trayectaria en la
Asociacion Mexicana para el Estudio y Tratamiento
del Dolor (AMETD) en el bienio 2013-2015, alintegrarse
como delegado en representacion del estado de Guerrero.

Actualmente forma parte de la Mesa Directiva de a pre-
sente administracion a cargo del doctor Eduardo Nuche
(2014-2016) y funge como Secretario propietario. Las
principales funciones a su cargo consisten en llevar el
control de as reuniones y sesiones a través de actas
para la realizacion del informe de actividades anual.

CLASIFICACION DEL DOLOR

"El dolor siempre ha acompanado a la humanidad”,
puede presentarse con diferente intensidad y, en con-
secuencia estar asociado a diferentes causas.

LLa Asociacion Internacional para el Estudio del Dolor
(IASP, por sus siglas en inglés) define el dolor como:
una experiencia sensorial 0 emocional desagradable
asociada a un dano tisular real o potencial o descrito
en términas de dicho dano.

ELDr. Monroy explica que este padecimiento puede clasi-
ficarse por temporalidad en: dolor agudo y dolor cronico.
Elprimero tiene un inicio repentino y es causado por una
lesion tisular asociada a estimulos nociceptivos, entre
ellos: heridas o enfermedades de la piel, de (as estructuras
somaticas profundas o visceras, que tienen una duracion
menor a tres meses. Eldolor agudo es una senal de alerta
sobre un posible dano al paciente.

Mientras que el dolor crénico es aquel que se prolonga mas
alld de la lesidn tisular y persiste posterior a la patologia que
inicialmente la acasiond; que provoca “cambios de neuroplasti-
cidad en nuestro sistema somatosensorial” y se considera una
enfermedad gue debe tratarse por separado de la patologia
gue lo origine.

También existe una clasificacion de acuerdo a a estructura
donde existe 3 lesion o enfermedad y se deriva en dos tipos:
nociceptivo y no naciceptivo. El primero se divide en visceraly
somatico, dependiedo de la estructura que lo origineg, U requiere
la integridad de las vias nociceptivas para producirse secundario
aundano tisular en visceras,
huesos, articulaciones y te-
jidos blandos.

Este se puede manifestar
al sufrir una quemadura,
un esguince, una fractura,
en una enfermedad infla-
matoria 0 un problema de
tipo vascular, que activan
el sistema somatosensorial
y envian una senal de alerta
al organismo.

En cambio, el dolor no no-
ciceptivo es por definicion
ocasionado por una lesién
0 enfermedad en el siste-
ma somatosensorial, pue-
de ocurrir a nivel periférico
(neuropatia diabética) o
central (lesion medular o dolor posterior a un evento vascular
cerebral) y se conoce como neuropatico.

ESTUDIO Y AVANCES

Hoy en dia existe un mejor conacimiento acerca de “las bases
moleculares, fisiologicas y fisiopatologicas del dolor”, que nos
permite comprender Mejor sus mecanismaos, consecuencias y
posibles objetivos terapéuticos para el desarrollo de técnicas o
farmacaos para su manejo.

Estos avances han dado como resultado el desarrollo de me-
jores herramientas terapéuticas para su manejo, “que debe ser
siempre un abordaje multidimensional dentro de un esquema
bio psico social; sin embargo, aun tenemas un largo camino
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por recorrer, tanto en investigacion como en educacion en
materia de dolor”,

La contribucion de la Asociacion Mexicana para el Estudio y
Tratamiento del Dolor se ha encaminado a contribuir con el
fomento a la investigacion y la educacion meédica continua,
por medio de sesiones mensuales, cursos, talleres Y congresos
gue fomenten la actualizacion del conacimiento.

Dentro de la AMETD existen diferentes grupos de trabajo de-
dicados a dolor agudo, neuropatico y oncologico, cada uno
dedicado a incentivar la investigacion en sus campos para
presentar sus avances en
el Congreso anual.

Cada afo la Asociacion or-
ganiza el Congreso Mexi-
cana de Dolor y Cuidados
Paliativos que cuenta con un
alto nivel académico y reu-
ne a profesores nacionales
e internacionales, asociados
y profesionales de la salud
interesados en el manejo del
dolor. Tambien se ha hecho
una gran labor para que los
delegados en cada estado
realicen sesiones a lo largo
de todo el pais.

INCENTIVAR EL
APRENDIZAJE

ELDr. Monroy recanoce gque ante la falta de una materia enfocada
especificamente en el estudio del dolor en la mayoria de las uni-
versidades del pais, la manera de incentivar este conacimiento es
atraveés de cursos, platicas, sesiones, talleres Y otras actividades
académicas que involucren a los estudiantes de medicina.

A nivel de pregrado y posgrado se estimula el aprendizaje a
traveés de foros universitarios, como el Primer Foro Universitario
que se llevo a cabo en 2015 en el Instituto Politécnico Nacional
con una asistencia de mas de 500 estudiantes de medicina.

Durante el Congreso anual los estudiantes de posgrado tienen
la oportunidad de participar en un concurso de carteles, que
premia a los tres mejores trabajos de investigacion en ciencias
basicas, ensayos clinicos y psicologia.
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Dr. Carlos Javier

Monroy Alvarez

Médico anestesidlogo, con Alta
Especialidad en medicina del
dolor. Egresado de la Facultad
de Medicina de la Universidad
Auténoma de Guerrero. Curso
la especialidad de anestesiolo-
gia en el IMSS, en la ciudad de
Mérida, Yucatan.

Posteriormente, realizo el Cur-
so de Alta Especialidad en Me-
dicina del Dolor en el Instituto
Nacional de Ciencias Medicas
y Nutricion “Salvador Zubirdn”.
Actualmente es jefe de la Clini-
ca del Dolor del Instituto Nacional
de Rehabilitacion, socio activo de
la Asociacion Internacional para
el Estudio del Dolor y, Secreta-
rio propietario de la Asociacion
Mexicana para el Estudio y Tra-
tamiento del Dolor.

La AMETD como capitulo mexicano de
la Asociacion Internacional para el Estu-
dio del Dolor promueve la capacitacién
continua a nivel profesional, trabajando
de manera conjunta con profesores in-
ternacionales de Norteameérica y Lati-
noamerica.

En octubre de este afno se realizard en a
Ciudad de México el segundo IASP Pain
Management Camp Latinoamérica, un
Curso gue se realiza cada dos anos, que
ofrece una beca a 30 médicos latinoa-
mericanos por medio de una evaluacion
curricular, para participar en un curso de
una semana de actualizacion con profe-
sores nacionales e internacionales.

Este curso tiene como objetivo dar a co-
nocer los avances en el diagnostico, ma-
nejo farmacolagico e intervencionista del
dolor a los meédicos seleccionados, para
que puedan implementarlo y dar difusion
en sus paises; y al mismo tiempo, crear

redes de informacion entre los partici-
pantes para que exista un intercambio
de conocimiento.

Otra colaboracion de la Asaciacion y a
IASP fue la traduccion al espariol del li-
bro de manejo del dolor en poblaciones
de escasos recursos, colaborando con la
difusion en paises de habla hispana.

Como parte de las actividades de difu-
sion de la IASP, cada arfo se destina un
anos para una patologia o tipo de dolor
especifico, en 2015 se dedico al dolor
neuropatico y este ano corresponde al
dolor articular y musculo-esquelético,
con la finalidad de fomentar la investi-
gacion y educacion en el tema.

Dentra del Congreso de la AMETD gran
parte de sus presentaciones estaran
enfocadas en este tema, para conocer
los avances cientificos Y las alternativas
terapéuticas. ¢
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Despueés de la cirugia:

atencion del dolor

oostoperatorio

Dra. Ana Lilia Garduho Lopez
(Secretaria suplente)

P e 0 i
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A nivel hospitalario, una de as prin-

cipales manifestaciones de dolor
agudo que presentan los pacientes acurre
después de un procedimiento quirdrgico
que, dependiendo deltipo de cirugia, ten-
dra cierta intensidad.

La doctora Ana Lilia Garduno, secreta-
ria suplente de la Asociacion Mexicana
para el Estudio y Tratamiento del Dolor,
(AMETD) explica que el dolor postopera-
torio se presenta de forma natural y con
mayor intensidad durante las primeras
24 horas posteriores a a cirugia, y des-
pués disminuye.

Sin embargo, en otros casos hay per-
soNas que persisten con dolor después
de una semana o incluso meses pos-
teriores a la operacion. De 10 a 50% de
los pacientes puede evolucionar a este
tipo de dolor.

En ocasiones esta dolencia se debe al
desconocimiento del personal médico en
cuanto a la epidemiologia e incidencia,
asi como a la falta de una planeacion
adecuada de los tratamientos y proto-
colos a sequir.
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Dentro de esta manifestacion es importante
que elmédico comprenda que “existen en-
tidades como el dolor quirdrgico persistente,
que muchas veces se infradiagnostica y
subtrata”. Sin embargo, con un Manejo
adecuado es posible disminuir la inciden-
cia del dolor postoperatorio a traves de la
aplicacion de protocolos que disminuyen
el riesgo de dolor crénico.

INVESTIGACION
INTERNACIONAL

En México el dolor agudo postoperatorio
es un area poco estudiada, que requie-
re de mas investigaciones que abarden
planteamientos para mejorar la atencion
de este padecimiento.

Actualmente el doctor Victor Acosta, del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas
u Nutricién “Salvador Zubiran” (INCM-
NSZ), y su equipo de médicos coordinan
el proyecto piloto internacional Pain out
que se realiza de manera conjunta con
la Universidad de Jena, Alemania, y estd
avalado por la AMETD.

Esta universidad genero el registro inter-
nacional mas grande de dolor postope-
ratorio en adultos. En este estudio parti-
cipan el INCMNSYZ, el Instituto Nacional
de Enfermedades Respiratorias, el Insti-
tuto Nacional de Cardiologis, el Instituto
Nacional de Rehabilitacion, el Institu-
to Nacional de Cancerologia, el Centro
Meédico Nacional Siglo XXI del IMSS, el
Hospital General de México, el Hospital
Dr. Rubén Lerero, Médica Sur, la Unidad
Medica de Alta Especialidad “Lomas Ver-
des” y el Hospital Regional de la Clinica
2 Villa Coapa del IMSS.

Elmanejo actual de los pacientes incluye
programas establecidos para proporcionar
analgesia especifica por procedimiento,

aungue por el momento “es una practica
infrautilizada pero en el futuro podria ser
parte de otros hospitales”.

El proyecto Pain out tiene como objetivo
hacer un diagnostico situacional de los
hospitales que participan en este proto-
colo, ademas de crear una red nacional
de dolor postoperatorio que proponga
estrategias para mejorar la calidad de
atencion. Y tambiéen incluye el segui-
miento de los pacientes con dolor cronico
postoperatorio.

CURSOS

AMETD imparte los cursos de Apoyo
Avanzado en Dolor Agudo (AADA) 4 un
curso dedicado al Apoyo Avanzado en
Dolor Postoperatorio. Estas actividades
estan dirigidas a el todo el personal de
salud, pero también se han realizado
algunas versiones avanzadas especial-
mente para anestesiologos, enfermeras
y pediatras.

Los cursos AADA incluyen el manejo pe-
diatrico, que es apoyado por la doctora
Georgina Velasco, jefa de la Clinica del
Dolor del Instituto Nacional de Pediatria.
La Dra. Ana Lilia Gardunio explica que el
manejo de nifos y adultos depende de
la edad y del procedimiento quirurgico,
todo debe adecuarse a las caracteristicas
del paciente y cada tratamiento debe in-
dividualizarse.

Para el manejo de los infantes es mas
recomendable el uso de técnicas regio-
nales. Aungue en general, el manejo del
dolor se lleva a cabo a través de una téc-
nica de analgesia multimodal, en la que
se utilizan distintos farmacos y técnicas
de manera que actuen en diversos sitios
y produzcan “sinergia en (3 analgesia o
atenuacion adecuada del dolor”.

La Asaciacion estd en continua comuni-
cacion con otras entidades afines como
la Federacion Mexicana de Anestesio-
logia y el Colegio Mexicano de Aneste-
siologia, para impartir cursos y platicas
que contribuyan en la actualizacion del
conocimienta en el manejo y tratamien-
to del dolor.

La AMETD cuenta con una plataforma
educativa en dolor agudo llamada Curso
de Apoyo Avanzado en Dolor Agudo. En el
caso de las publicaciones se tiene prevista
la realizacion de un libro enfocado en do-
lor postoperatorio. Y también planeamos
hacer nuevas guias de practica meédica
para este tipo de dolor”. ¢

Dra. Ana Lilia

Garduno Lopez

Especialista en Anestesiologia
del Instituto Nacional de Ciencias
Meédicas y Nutricion “Salvador Zu-
biran” (INCMNSZ). Egresada de la
Universidad Autonoma del Esta-
do de México.

Ha sido jefa de residentes del De-
partamento de Anestesiologia
del INCMNSZ, profesora adjunta
de la UNAM y de este Instituto.
Cuenta con un entrenamiento en
anestesia en trasplante de 6rga-
nos por parte del Hospital Clinic |
Provincial de Barcelona, Espana.

Desde 2013 forma parte de la
comunidad de la AMETD y ac-
tualmente funge como secretaria
suplente. En 2015 fue acreedora
ala beca de la Confederacion La-
tinoamericana de Sociedades de
Anestesiologia (CLASA).

Recursos para el
apoyo academico
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Dra. Sandra Patricia Gaspar Carrillo
(Tesorera propietaria de la AMETD)

del funcionamiento
D e n t(O de las asociaciones
civiles una parte fundamental de su es-
tructura tiene que ver con la gestion de
los recursos. En la Asociacion Mexicana
para el Estudio y Tratamiento del Dolor
(AMETD), la administracion de las finan-
zas es una de las principales tareas que
tiene a su cargo la tesorera propietaria, @
doctora Sandra Patricia Gaspar.

De esta area depende el crecimiento aca-
démicao de la AMETD porgue a través de
estos recursos se otorgan apoyos econo-
micos a medicaos en formacion, otra par-
te se destina para traer a profesores que
participen en los eventos académicas, asi
como para la publicacién de libros.

Durante la administracion del doctor
Eduardo Nuche algunas lineas de accion
gue se han promovido desde la tesareria
son elincremento econdmico, esto con el
fin de incorporar mas lineas académicas
para a atencion y tratamiento del dolor.
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Dra. Sandra Patricia

Gaspar Carrillo

Anestesitloga egresada de Uni-
versidad Autonoma de Monte-
rrey. Especialista en algologia por
el Instituto Nacional de Ciencias
Meédicas y Nutricion “Salvador Zu-
birdn"y anestesia regional guiada
por ultrasonido.

Dentro de su trayectoria destaca
su participacion como jefa de di-
vision en el Instituto Nacional de
Rehabilitacion. En la AMETD se
ha desempenado como secreta-
ria y actualmente como tesorera
propietaria.

Una de las estrategias que se han imple-
mentado es elaumento de los asociados, y
en este sentido “la intencion de la AMETD
es crear estrategias para gue los medicos
de primer contacto se adhieran a la Aso-
ciacion”. Y desde hace algunas adminis-
traciones se ha impulsado que tanto los
meédicos algalogos en formacidn como los
de otras areas —interesados en el manejo
del dolor— se integren a esta agrupacion.

CONTRIBUCIONES Y RETOS

Desde su fundacion, la AMETD ha contri-
buido con la generacion de conocimiento
y la capacitacion de personal de salud a
través de sus diferentes actividades de
educacion médica continua.

Una de las principales aportaciones ha
sido la creacion del Fondo Raman De Lille
para la Educacion en Medicina del Dolor,
que cada ano otorga un NUMero de becas
para la capacitacion en esta area.

La AMETD ha participado en la traduccion
de libros delinglés al espariol y esto ha
beneficiado a los médicos latinoamerica-
nos, pero también ha colaborado en la au-

toria y publicacion de libros que abordan
el dolor desde diferentes perspectivas.

Y aunqgue la especialidad ha experimenta-
do algunos avances, para la Dra. Gaspar
el principal reto que enfrenta la algologia
sigue siendo la formacidn, porque a pesar
de que el dolor es uno de los primeros
sintomas que atiende el médico “no existe
una materia que nos hable del manejo
deldolor”.

La especialista sefald que en el pais no
existe una revista que incorpore y dé se-
guimiento a los casos registrados en las
areas preclinica, clinica y operativa, que
sirvan como un referente para contar con
estadisticas nacionales, “porque el dolor
no es igual en todos los paises Y no puede
tratarse de la misma manera”.

Por esa razon, es importante crear con-
ciencia en la necesidad de contar con
una publicacion que incluya el contexto
nacional del dolor y, a su vez, sirva para
difundir los casos y novedades que llevan
a cabo las diferentes instituciones de sa-
lud para que puedan replicarse y, sobre
todo, beneficien al paciente. «
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Redes de apoyo
en el manejo de

cancer

Dra. Hortensia Ayon Villanueva
(Tesorera suplente)

E l cancer es una de las principales causas de mor-

bilidad y mortalidad a nivel mundial —que depen-
diendo de la etapa del padecimiento— ocasiona elevados
cuadros de dolor en el paciente y, gue en etapa terminal
requiere de cuidados paliativos.

De acuerdo con cifras de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), tan s6lo en 2012 se registraron 14 millones
de nuevos casos Y se registraron 8.2 millones de muertes
relacionadas con esta enfermedad. Los principales tipos
de cancer son: pulmonar, hepatico, gastrico, colarrectal,
mamario y de esofago.

LLa doctora Hortensia Ayon, tesorera suplente de la Aso-
ciacion Mexicana para el Estudio y Tratamiento del Dolor
(AMETD), explica que en pacientes con cancer es nece-
sario establecer un diagnostico y a partir de éste hacer un
manejo integral. Entre los tipas de cdncer que ocasionan
un dolor mas severo estan los toracicas y ortopédicos.

Elmanejo integral no solo incluye la parte fisica de la en-
fermedad para tratar de disminuir el dolor sino que también
involucra otros factares como el psicoldgico, emacional,
economico e incluso religioso.

Por esta razon, se requiere de a intervencion de un gru-
po medico multidisciplinario para realizar redes de apoyo
y brindar una “atencion en trinomio”: paciente, familia y
equipo multidisciplinario. Este ultimo debera integrarse por
un medico especialista en medicina del dolor y cuidados
paliativas, una enfermera especialista en esta area, una
trabajadora social y un psicélogo.
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ETAPA TERMINAL

En el caso de los pacientes ancologicos
con enfermedad terminal se realiza una
atencion no solo dentro del hospital, ya que
“como medicos paliativistas Y en compania
del equipo multidisciplinario, asistimos al
paciente y la familia en su domicilio”

En funcion de la evolucion del pade-
cimiento, el cancer puede dividirse en
diferentes estadios: en una etapa inicial
tiene mayares pasibilidades de curacion,
pero en la medida que evolucionan las
etapas clinicas de la enfermedad se llega
auna etapa donde “el cancer se disemina a
otras partes del cuerpo y, es a lo que se
denomina metastasis.

En ocasiones, el dolor que manifiesta el
paciente no es a causa de la lesion o can-
cer primario sino debido a la metastasis
que afecta a otros Grganos. La percepcion
de la dolencia depende del sitio afectado,
elumbral del dolor de cada enfermo, asi
como del aspecto emaocional, entre otros
parametras a evaluar.

En estos casaos es importante a partici-
pacion de un especialista en tanatologia
para dar apoyo y acompanamiento a a
familia durante este praceso, “para ense-
farles a despedirse de sus seres queridos
y que 3 agonia no se prolongue”.
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ESCALERA ANALGESICA

Para el manejo del dolor la OMS ha
establecido una escalera analgésica,
una herramienta utilizada por los pro-
fesionales de la salud para la atencion
del dolor en diferentes entidades.

La escalera se divide en tres escalones:
en el primer escalon estan los analgé-
Sicos no opioides como paracetamal,
diclofenaco, ketorolaco y adyuvantes
—Que son otra gama de grupos farma-
cologicos— dentro del que se encuentran:
los antidepresivos, anticonvulsivantes,
anesteésicos locales y algunos opioides.

En el segundo escaldn los opioides
débiles (codeina, dihidrocodeina y
tramadol); y en el tercer escaldn, los
opioides potentes como morfing, fenta-
nilo, oxicodona, metadona Y buprenor-
fina. También existe un cuarto escalén
que “nosotros como intervencionistas
realizamos para bloguear algunas
estructuras nerviosas del cuerpo que
ocasionan dolor”.

Alfinal, cada paciente requerird de un
manejo y tratamiento individualizado
de acuerdo a sus condiciones de sa-
lud y a otros factores, que le permitan
sobrellevar su vida de la mejor manera
posible. ¢
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Dra. Hortensia

Ayon Villanueva

Egresada de la Escuela Supe-
rior de Medicina del Instituto Po-
litécnico Nacional. Especialista
en anestesiologia de la Unidad
Médica de Alta Especialidad
del Centro Medico Nacional La
Raza, del IMSS.

Realizé un fellow en Francia en-
focado en anestesia para ciru-
gia vascular y tordcica. Subes-
pecialista en medicina del dolor
y cuidados paliativos por el Ins-
tituto Nacional de Cancerologia.
Cuenta con un Diplomado en
tanatologia con reconocimiento
de la UNAM.

Dentro de su prdctica profesio-
nal trabajé como anestesidloga
en la Unidad Medica de Alta Es-
pecialidad Hospital de Oncolo-
gia del Centro Médico Nacional
Siglo XXI, del IMSS. Posterior-
mente en la Clinica del dolor
y cuidados paliativos. Y desde
2011 se dedica a la medicina
privada.

En el ano 2000 se integré a la
Asociacion Mexicana para el
Estudio y Tratamiento del Dolor
(AMETD). Ha formado parte de
varias mesas directivas, actual-
mente funge como tesorera su-
plente. Y es secretaria del Cole-
gio Mexicano de Anestesiologia.
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De la dolencia
fisiologica a la
natologia

Dr. Abraham Ochoa Aguilar

(Coordinador del Comité Cientifico)

existe una lesion en alguna parte del
C U a ﬂ Cl O cuerpo, éste tiende a reaccionar ya sea
retirando el miembro afectado o inmovilizandolo. “El dolor es
parte del sistema somatosensarial —que a su vez se encuentra
en el sistema nervioso— Y registra todo o que pasa en la piel,
musculos y huesos”, indico el doctor Abraham Ochoa, coor-
dinador del Comité Cientifico de la Asociacion Mexicana para
el Estudio y Tratamiento del Dolor (AMETD).

En la manifestacion del dolor fisioldgico ocurre un proceso neu-
rologico que inicia en las fibras sensoriales nocireceptoras de los
tejidos periféricos, que se activa por estimulos nocivos. Y a su
vez, se activan las neuronas de l[a médula espinal y se presenta
el dolor; sin embargo, la senal del nocireceptor también activa
e incrementa el reflejo de respuesta en elindividuo afectado.

Por esta razan, los tratamientos actuales actuan a partir de ver
como funciona la neurona o la inflamacidn periférica e incluyen
los AINEs (antinflamatorios no esteroideos) o gabapentinoides,
asi como algunos anticanvulsivos y antidepresivos.

Sin embargo, las nuevas tendencias en tratamiento del dolor
“estan encaminadas a coma manejar el sistema neuroinmu-
noldgicao, que principalmente estd integrado por dos células:
astrocitos y microglias”.

En la transformacion de dolor fisiologico al patolégico existe
un cambio en la manifestacion de estas dos células, por o
cual las nuevas tendencias en medicamentos estan enfocadas
a la modulaciaén del sistema neurcinmunoldgico y no solo a
modulacion nerviosa.
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DISPONIBILIDAD
DE TRATAMIENTOS

A pesar de la variedad de medicamentos
existentes en otras naciones, en el caso
de México el Dr. Ochoa senala que no
se implementan todos los tratamientos
terapéuticos del dolor debido a proble-
mas de regulacion, de existencia y co-
nocimiento.

Uno de los tratamientos subutilizados
son los opioides, ya que de acuerdo con
estimaciones de la Organizacion Mundial
de la Salud y la Secretaria de Salud “sola-
mente se utilizan el 0.4% de los opioides”.

Aungue México es uno de los principales
productores de opioides a nivel mundial,
la mayor parte se exporta porque en el
pais no existen as reglamentaciones
adecuadas que permitan su distribucién
interna.

La disponibilidad de los farmacos es otra
de las limitantes, restringida por la es-
casa produccion o por los precios altos.
Un ejemplo de esto es la duloxeting, un
antidepresiva inhibidor de (a recaptura de
serotonina que funciona adecuadamente
para tratar el dolor, pero “es prohibitiva-
mente cara para nuestra nacion”.

Por el contrario, hay otros medicamentas
con mayor disponibilidad en el pais como
la gabapentina y la pregabaling, que pue-
den ser Utiles para diferentes tipas de do-
lor, sin embargo, san pacos los médicas
que cuentan con el conocimiento para el
manejo de estos tratamientos.

El papel del médico es relevante en (a
identificacion y manejo del paciente con
dolor, para saber en qué momento el do-
lor se transforma en una patologia y es
necesario recurrir @ otro tratamiento.

Este afo durante el Congreso Mexica-
no de Dolor y Cuidados Paliativos, que
se realizard del 19 al 22 de octubre en
Querétaro, uno de los temas a tratar serd
el uso de los cannabinoides, como la
mariguana y todos sus derivados, “es-
peramos que sea el primer foro donde se
pueda hablar de manera cientifica sobre
este tema”.

Elcongreso busca la integracion no sélo
de medicos especialistas y subespecia-
listas del dolor, sino ademas la participa-
cion de médicos generales, enfermeras,
terapistas fisicos, psicélogos, psiquiatras
y demas gente interesada en el manejo
del dolor; para lo cual el programa in-
cluird temas amplios y especificos para
cada area.

Sibien el dolor no necesariamente es una
causa de deceso, también es importante
considerar gue existe el dolor patalagico
y otro que se presenta en patologias ter-
minales. Y en éste ultimo se requeriran
cuidados paliativos.

SUBDIVISIONES

Dentro de la subespecialidad del dolor
existen areas particulares como: miem-
bros toracicos, miembros pélvicos, espal-
da, entre otros, donde cada uno requie-
re una atencion especifica. De manera
general existen dos tipos de algdlogos:
clinicos e intervencionistas.

La formacion y ensenanza de estas dreas
se imparte en diferentes centros y haspi-
tales del sistema de salud. Sin embargo,
el Dr. Ochoa enfatiza que sin importar si se
trata de un médico general o alguna otra
especialidad, lo mas relevante es saber
que existe un especialista dedicado al tra-
tamiento del dolor que puede ayudarlas
CON sus pacientes.

Ademas de las actividades académicas,
la Asaciacion trabaja en la gestion de un
apoyo o estimulo a la investigacion, que
no sola incluya la presentacién de datas
sino también el desarrollo de informacion
sobre cémo se maneja el dolor en el pais.

Otro aspecto que la AMETD impulsa esta
enfocado en a creacion de una publica-
cion propia dedicada a difundir articulos
cientificos relacionados con el dolor, que
contribuyan con la actualizacion de los
meédicos involucrados con la atencion de
esta patologia. ¢

Dr. Abraham
Ochoa Aguilar

Médico general egresado de la
Universidad La Salle, candidato a
doctor en ciencias por parte de la
UNAM. Conferencista y autor de
diversas publicaciones. Coordina-
dor del Comité Cientifico de la Aso-
ciacion Mexicana para el Estudio y
Tratamiento del Dolor (AMETD).
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'INnNnovacion de equipos
medicos para Intervencionismo

Dr. Daniel Chora

través delintervencionismo es posi-

ble logar un puente adecuado entre
la farmacologia y el control del dolor, y
de esa manera evitar dolores adversos
en los pacientes.

Con el fin de coadyuvar en este tipo de
intervenciones, Diros ofrece una variedad
de accesorios medicas que pueden utili-
zarse para blogueos, tanto en la region de
la columna cervical, dorsal, lumbar, ade-
mas del manejo de estructuras nerviosas
profundas y superficiales —como rodilla y
tobillo—. Con la ventaja de que el equipo
puede guardar hasta cinco formatos de
diferentes blogueos.

El doctor Daniel Chora, médico avalado
por el Consejo Nacional de Certificacion
en Anestesiologia, explica que esta nove-
dosa tecnologia dirigida a la comunidad
emergente en intervencionismo proviene
de Canada.

El especialista destaca que el equipa-
miento para la
denervacion
de articula-
cion

-

sacroiliaca es realizada con una lesion
cuadripalar, “que no tiene ninguna otra
compania”, y asegura la completa lesion
distribuida por toda la articulacion en un
solo tiempo —sin necesidad de multiples
lesiones— utilizando agujas normales que
no lesionan tanto la piel en comparacion
con otras que resultan traumaticas en
toda a regidn sacrailiaca.

Otra de las cualidades de este equipo
€s Qque cuenta con un accesorio unico
gue “nos da la oportunidad de realizar
8 mayoria de los blogueos guiados por
ultrasonido” —a diferencia de tener que
utilizar la fluoroscopia— que es la Canu-
la tridente, aguja muy accesible y facil
de maniobrar que incrementa hasta dos
veces |3 lesidn realizada con las agujas
convencionales.

Las tres puntas que salen de la Canula
ayudan a gue sin tener @ angulacion
obligatoria —que antes se necesitaba
para tener una adecuada lesion de las
ramas medias facetarias a nivel lumbar
y cervical-, se pueda colocar esta aguja
guiada por ultrasonido, disminuyendo el
tiempo quirtrgico y el uso de fluoroscopia,
“siendo mas segura para Nosotros como
especialistas U para el paciente”.

Grupo MAREMI es una empresa fundada
hace seis anos, que engloba diferentes
tipos de industrias en México y Latinoa-
merica, entre ellas GRUPO INDOL, que
tiene presencia en la Ciudad de Méxi-
co y Monterrey y estd dedicada a la
distribucion de equipo medico de alta
especialidad.

Gerente comefc@, Grupo Maremi
INDOL, aligual gue otras empresas del
Grupo, tiene entre sus politicas el manejo
de marcas con los mas altos estandares
de calidad, que estan en constante de-
sarrollo de innovaciones. Como producto
estrella para el dolor ha traido a México a
DIROS TECHNOLOGY, una maquina de
radiofrecuencia para el dolor mas inno-
vador del mercado.

Grupo INDOL maneja todos los insu-
mos para dolor que cualquier hospital o
especialista particular puede necesitar,
ademas de contar con (a financiera del
Grupo que ofrece facilidades para que los
meédicos puedan adquirir un equipo de
este tipo. De esta manera, Grupo INDOL
se consolida como una empresa solida
en la industria del dolor en México, con
presencia en Ecuador y Colombia siem-
pre llevando productos de alta calidad e
innovacion, con a visién de mejorar estas
procedimientos. ¢

e e
MAREMI
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA
Ox%Contin®

Xicodona
10,20y40mg
Tabletas
Liberacién Prolongada

1. Denominacién distintiva
0OxyContin®

Denominacidn genérica
Oxicodona

Forma farmacéutica y formulacion

Forma farmacéutica:

Tabletas de Liberacion Prolongada

Férmula:

Cada tableta contiene:

Clorhidrato de oxicodona.........10, 20 y 40 mg
Excipiente c.bp. Ttableta

IV. Indicaciones terapéuticas
OxyContin es indicado para el manejo del dolor moderado a severo cuando se necesita un continuo
analgésico opioide diario por un periodo de tiempa prolongado.

Limitacignes de uso
OxyContin no se usa:
« Como un analgésica a demanda (prn) Para dolor leve o que no se espera que persista por un
periodo prolongado de tiempo
+ Para dolores agudos
+ Enelperiodo inmediato postoperatorio (las primeras 24 horas después de (a operacion) en pacientes gue
nohan tomado previamente el f&rmaco, porque su sequridad no se ha establecido en esta condicion.
+ Para dolor postoperatorio, a menos que el paciente ya esteé recibiendo tratamiento crénico con
opioides antes de la cirugia, o si el dolor postoperatario se espera que sea de moderado a severo
y persista por un periodo de tiempo prolangado.

V. Contraindicaciones
OxyContin ests contraindicado en pacientes con:
« Insuficiencia respiratoria significativa
« Asma bronquial aguda o grave en condiciones no manitoreadas o en ausencia de equipo de
fesucitacion
« Conocimiento o sospecha de ileo paralitico y obstruccion gastrointestinal
« Hipersensibilidad (por ejemplo, anafilaxis) a 3 Oxicodona (Ver IX. Reacciones secundarias 0 adversas)
0310s componentes de (a formula.
* Menores de 18 afios

VI. Precauciones generales

Potencial de abuso

OxyContin contiene Oxicodona, una apioide agonista Y una sustancia controlada fraccién |. Puede haber
consumo de la Oxicodona de manera similar a otros opioides agonistas legales o ilcitos

Los opioides agonistas son buscados por toxicomanos U persanas con trastornos de adiccion y son
objeto de desviacion criminal. Tome en cuenta estos riesgas al prescribir o dispensar OxyContin en
situaciones en las que existe preocupacion acerca de un Mayor fiesgo de usa inapropiado, abuso o
desviacion. La preacupacion por el abuso, adiccion y desviacion no deberia, sin embargo, impedir la
corfecta administracion del dolor.

Evalue el riesqo de cada paciente por abuso o adiccion de opioide antes de prescribir OxyContin.
Elriesgo de abuso de opiaides es mayor en pacientes con un historial personal o familiar de abusa de
la sustancia (incluyendo abuso o adiccion de drogas o alcohol) o enfermedades mentales (por ejemplo,
trastornos depresivos importantes). Las pacientes con mayor fiesgo aun pueden ser tratados con
formulaciones de opioides de liberacién controlada; no obstante, estas pacientes van a requerir de un
monitoreo intensivo en busca de signas de uso inapropiado, abuso o adiccion. Monitorear rutinariamente
310005 los pacientes que reciban opioides en busca de signos de uso inapropiado, abuso  adiccion,
porque estos farmacos conllevan un riesgo de adiccion incluso bajo uso médico apropiado.

Eluso inapropiada o abuso de OxyContin al triturar, masticar, inhalar o inyectar el producto disuelto daré
lugar a la distribucion descontrolada del opioide y supone un riesgo importante que podria resultar en
sobredosis y muerte (ver XIV. Manifestaciones y manejo de (a sobredosificacion o ingesta accidental).
La formulacion actual de las tabletas de liberacion prolongada de clorhidrato de oxicodona, es
bioequivalente 3 la formulacion original de Oxycontin y tiene la finalidad de proporcionar una mayor
sequridad al paciente mientras se mantiene |3 eficacia analgesica de la formulacion. Las tabletas han
sido reformuladas para ser muy duras U por o tanto, mas resistentes a ser rotas, Masticadas o trituradas,
disminuyendo con esto la posibilidad de que se inte terfiera con el mecanismo de liberacion prolongada.

Riesgo de insuficiencia respiratoria

El principal riesgo de los opioides agonistas, incluyendo OxyContin, es 13 insuficiencia respiratoria
Si ls insuficiencia respiratoria no se feconoce ni se trata inmediatamente, puede provocar un paro
respiratorio y la muerte. La insuficiencia respirataria de los opicides se manifiesta por una necesidad
reducida de respirar y una disminucion en la frecuencia de (a respiracion, asociada a menudo con un
“suspira” patron de respiracion (respiros profundas separados con pausas anormalmente largas). La
retencion del dioxido de carbono (CO2) de la insuficiencia respiratoria inducida por el opioide puede
exacerbar los efectos sedantes de los opioides. El manejo de (& insuficiencia respiratoria puede incluir
13 observacion cercana, medidas de apoya y uso de opioides antagonistas, dependiendo del estada
de salud del paciente (Ver XIV. Manifestaciones y manejo de la sobredosificacion o ingesta accidental)
Mientras que la insuficiencia respiratoria seria, riesgosa o fatal puede ocurrir en cualquier momento
durante el uso de OxyContin, el riesgo es mayor durante elinicio del tratamienta o después del aumento
dela dosis. Monitorear de cerca a los pacientes en caso de insuficiencia respiratoria cuando comienza
eltratamiento con OxyContin y después de aumentos en la dosis.

Instruya a los pacientes contra el uso por personas distintss al paciente a quien fue recetado OxyContiny
mantenerlo fuera del alcance de los nifios, ya que el uso inapropiado puede resultar en una insuficiencia
respiratoria fatal.

Para reducir el riesgo de depresidn respirataria, es esencial la dosificacion adecuada y la valoracion de
Oxycontin (Ver Xill. Dosis y via de administracion). Sobreestimar (a dosis de OxyContin a pacientes que
estan cambiando el tratamiento por otro producto opioide, puede resultar en una sobredosis fatal con la
primera dosis. También se ha reportado insuficiencia respiratoria con el uso de opioides de liberacién
controlada cuanda se usa coma se recomienda Y no hay uso inapropiado o abuso.

Para reducir el riesgo de insuficiencia respiratoria, considere (o siguiente:

« La dosificacion y valoracin adecuadas son esenciales y OxyCantin debe ser recetado sélo por
profesionales de 13 salud que sean expertos en el uso de opioides potentes para el tratamienta
de dolor cronico.

« Instruir 3 los pacientes a tragar (as tabletas OxyContin intactas. Las tabletas na se deben triturar,
disolver o masticar. La dosis de Oxicodona resultante puede ser fatal, particularmente en individuos
no tratados previamente con opioides.

+ OxyContin esta contraindicado en pacientes con insuficiencia respiratoria y en pacientes con
condiciones que incrementan el riesgo de insuficiencia respiratoria. (Ver XIll. Contraindicaciones)

Pacientes de edad avanzada, caquectlcos y debilitados

Lainsuficiencia respirataria es mas probable que ocurra en pacientes de avanzada edad, caquecticos
o debilitados, ya que pueden tener farmacocinética alterada o excrecion alterada comparada con los
pacientes mésjnvenes y saludables. Por lo tanto, manitorear de cerca a estos pacientes, particularmente
cuando se inicie y ajuste OxyContin y cuando se les administre Oxycontin concomitantemente con
otros farmacos que deprimen (a respiracion

Uso en pacientes con enfermedad pulmonar crénica

Monitorear a los pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica significativa o cor pulmonale,
 pacientes que tengan una disminucion sustancial de la reserva respirataria, hipoxia, hipercapnia, 0
insuficiencia respiratoria pre-existente, particularmente cuando se inicie el tratamiento y ajustes con
OxyContin, ya que en estos pacientes, inclusa con dosis terapéuticas habituales de OxyContin puede
disminuir el puls respiratorio al punto de apnea Tome en cuenta el uso de analgésicas no opioides
alternativos en estos pacientes, si es posible.

Interaccidn con alcohol, depresores del SNC y drogas ilicitas

Si OxyContin se Usa concomitantemente con 005 depresores del SNC (por ejemplo, sedantes, ansioliticos,
hipndicos, neurolépticos, relsjantes musculares, otros opioides), puede resuliar en hipotension y sedacion
profunda, coma o insuficiencia respiratoria. Al considerar el usa de OxyCantin en un paciente que toma
depresores del SNC, evalue la duracion del uso de los depresares del SNC y la respuesta del paciente,
incluyenda el grado de tolerancia que se ha desarrollado a la depresion del SNC. Ademas, considere
el uso del paciente, si es el caso, de alcohol y/o drogas ilicitas que puedan causar depresion en el
SNC. Si el tratamiento de OxyConlin se va a iniciar en un paciente que toma depresores del SNC,
comience con una dosis de OxyContin més baja que la habitual y monitoree a o pacientes en busca
de signos de sedacion e insuficiencia respirataria y considere usar una cantidad mas baja en la dosis
del depresor del SNC que estd usando (Ver X. Las Interacciones medicamentosas y de otro género).

Efectos hipotensores

OxyContin puede causar hipotension grave incluyendo hipotension ortostatica y sincope en pacientes
ambulatorios. Existe un riesgo aumentado en pacientes cuya capacidad para mantener a presion
sanguinea Ua ha sido comprometida por un volumen reducido de sangre o coadministracion simulianea
de ciertos farmacos depresores del SNC (por ejemplo, fenotiazinas o anestésicos generales) (Ver X.
Interacciones medicamentosas Y de otro género). Monitoree estos pacientes en busca de signos de

hipotension después de iniciar 0 valorar la dosis de OxyContin. En pacientes can shack circulatorio,
OxyContin puede causar vasadilatacion que puede reducir aln mas el ritmo cardiaco y (a presion
sanguinea. Evite el uso de OxyContin en pacientes con shock circulatorio.

Uso en pacientes con lesiones en la cabeza o aumento de (a presidn intracraneal

Monitoree a los pacientes que tomen OxyContin que puedan ser susceptibles a efecto intracraneales
de retencion de CO2 (por ejemplo, aquellos con evidencia de aumento de la presion intracraneal o
tumores cerebrales) en busca de signos de sedacion e insuficiencia respiratoria, particularmente al
iniciar el tratamienta con OxyContin. OxyContin puede reducir el ritmo respiratorio, y la retencion de
C02 resultante puede aumentar la presion intracraneal. Los opioides también pueden oscurecer la
evolucion clinica en un paciente con una lesion en a cabeza

Evite el usa de OxyContin en pacientes con alteracion de la conciencia o coma.

Dificultad al iesgo d id i intestinal pequefio
Ha habido informes de | post-comercializacion de dificultad al tragar las tabletas OxyContin. Estos
informes incluyen ahogo, nduseas, regurgitacion y tabletas atascadas en la garganta. Indique a los
pacientes de no remojar, lamer o humedecer s tabletas OxyContin antes de colocarlos en la boca, y
tomar una tableta a a vez con suficiente agua para asegurar que se traga completa inmediatamente
despueés de ponerla en la boca.

usa de esteroides para mejorar el rendimiento y la acumulacion muscular.

La adiccion a las drogas es una agrupacien de fendmenos conductuales, cagnitivos U fisioldgicos que
se desarrollan después del uso repetido de sustancias e incluyen: un fuerte deseo de tomar a droga,
dificultades para controlar su so, persistiendo en U Us @ pesar de las consecuencias dafiinas, una
mayor prioridad dada al consumo de 1a droga que 3 otras actividades y obligaciones, aumento de
tolerancia, y  veces una abstinencia fisica

Elcompartamiento de “busqueda de droqas“ esmuy comdn en los adictos y toxicomanos. Las tacticas
en la bUsqueda de drogas incluyen llamadas de emergencia o visitas cerca del final del harario de
oficina, rechazo a someterse a una examinacion adecuada, pruebas o referencias, solicitudes repetidas
de pérdida de recetas, alteracion de recetss y renuencia a proporcionar registros medicos previos o
informacien de contacto de otrols) médico(s)Visitar varios médicas para obtener recetas adicionales
€5 comun en toxicémanos y personas que sufren de adicciones no tratadas.

La preacupacién para encontrar un alivio adecuado al dolor puede ser un comportamiento adecuado
en un paciente con control deficiente del dolor.

Abuso y adiccion son separadas y diferentes de la dependencia fisica y 13 tolerancia. Los médicos
deben estar conscientes de que 3 adiccion no puede ir acompaiada por una tolerancia concurrente
y sintomas de dependencia fisica en todos los adictos. Ademds, el abuso de opicides puede ocurrir en
ausencia de verdadera adiccion. OxyContin, al igual que atros opioides, puede ser desviado para Uso
no médico dentro de los canales de distribucion licita. Se recomienda altamente el cuidadoso registro

Ha habido informes de post-comercializacion de casos de obstruccion intestinal, y exacerbacion de
diverticulitis, algunos de los cuales han requerido de intervencién médica para remover 3 tableta. Los
pacientes con trastornos Gl subyacentes tales como el cancer de estfago o cancer de colon con un
pequefio lumen gastrointestinal estan en mayor riesgo de desarrollar estas complicaciones. Considere el
Uso de un analgésico alternativo en pacientes que tengan dificultad para tragar U pacientes con riesgos
de trastornos Gl subyacentes resultando en un lumen gastrointestinal pequefio.

Uso en pacientes con enfermedad gastrointestinal

OxyContin estd contraindicado en pacientes con obstruccion G, incluyendo fleo paralitico. La Oxicodona
en OxyContin puede causar espasmo del esfinter de Oddi. Monitarear a los pacientes con enfermedades
deltracto biliar, incluyendo pancreatitis aguda en caso de empeoramiento de los sintomas. Los apioides
DUEdEﬂ Ccausar aumento en la amilasa sérica

Uso en pacientes con trastornos convulsivos o epilepsia

La Oxicodona en OxyContin puede agravar (as convulsiones en los pacientes con trastomnos convulsives
y puede inducir 0 agravar os ataques epilépticos en ciertas condiciones clinicas. Monitorear a los
pacientes con antecedentes de trastornos epilépticos para controlar el empearamiento de (s epilepsia
durante el tratamiento de OxyContin

Prevencion del retiro abrupto

Evite el uso de analgésicos mixtos agonistas/antagonista (por elemplo, pentazocing, nalbufin, butorfanol),
en pacientes que hayan recibido 0 estén recibiendo un curso de tratamiento con un analgésico opioide
agonista completo, incluyendo OxyContin. En estos pacientes, los analgésicas mixtas agonistas/
antagonistas pueden reducir el efecto analgésico y/o puede precipitar sintomas de abstinencia.
Cuanda se retire OxyContin, disminuya la dosis gradualmente (Ver Xl Dosis y via de administracion).
No retire OxyContin abruptamente.

Manejo y operacidn de maquinaria

OxyContin puede afectar las habilidades mentales y fisicas necesarias para realizar actividades
potencialmente peligrosas, tales como conducir un automavil u operar maquinaria. Advierta a los
pacientes de no operar maquinaria peligrosa, a menos que sean tolerantes a los efectos de OxyContin
4 sepan como van a reaccionar al medicamento.

Inhibidores e inductores del citocromo P450 3A4

Dado que la isoenzima CYP3A4 juega un papel importante en el metabolisma de OxyContin, los
férmacos que alteran la actividad de CYP3A4 pueden causar cambios en la excrecion de Oxicodona
que podria producir cambios en las concentraciones plasmaticas de Oxicadona.

La inhibicion de la actividad CYP3A4 por sus inhibidares, tales como antibidticos macralidos (por
ejemplo, eritromicing), agentes antimicoticos az6licos (por ejemplo, ketoconazol), e inhibidores de la
proteass (por ejemplo, ritonavir), pueden aumentar las concentraciones plasmaticas de Oxicodona y
prolongar los efectas opioides.

Los inductores CYPAS0, tales como rifampicing, carbamazepina y fenitoina, pueden inducir el metabalismo
de la Oxicodona y, por lo tanto, pueden causar un aumento de excrecion del farmaco que podria
conducir 3 una disminucion en 3s concentraciones plasmaticas de Oxicodona, falta de eficacia o,
posiblemente, desarrollo de un sindrome de abstinencia en un paciente que no haya desarrollado
dependencia fisica a & Oxicodona.

Si la administracion simultnes es necesaria, se recomienda precaucion al iniciar el tratamiento de
OxyContin en pacientes que estén tomando o retirando inhibidores o inductores CYP3A4. Evalle a estos
pacientes en intervalos frecuentes y considere los ajustes en a dosis hasta que se alcancen los efectos
estables del farmaco (Ver V. Farmacocinética y farmacodinamia e X. Interacciones medicamentosas
ydeatrogéneroy)

Uso de Oxycontin en poblaciones especiales

Uso pedidrica
No se ha establecido sequridad y eficacia de OxyContin en pacientes pediatricas menares de 18 afios.

Uso geridtrico

En estudios farmacocingticos controlados en pacientes de edad avanzada (mayores de 65 afios), la
excrecion de Oxicodona se fedujo ligeramente. En comparacion con adultas jovenes, las concentraciones
plasmaticas de Oxicodona aumentaron aproximadamente un 15% (Ver V. La farmacocinética y
farmacodinamia). Del nimero total de pacientes (445) en estudios clinicos de tabletas de liberacian
controlada de clorhidrato de Oxicadona, 148 (33.3%) eran de 65 afios y mayores (incluyendo los de 75
afis Y mas), mientras que 40 (3,0%) tenian 75 afios o més. En los ensayos clinicos con un adecuado
inicio de tratamiento y valoracion de la dosis, no se observaron reacciones adversas o inesperadas en
los pacientes de edad avanzada que recibieron (as tabletas de liberacion controlada de clarhidrato de
Oxicodona. Por la tanto, las dosis habituales y los intervalos de dosificacion pueden ser apropiados
para pacientes de edad avanzada. Sin embargo, reduzca |a dosis inicial de 1/3 a 1/2 de la habitual en
pacientes debilitados, no tolerantes a opiaides. La insuficiencia respiratoria s el principal riesgo en
los pacientes de edad avanzada o debilitados, por o general el resultado de grandes dosis al inicio en
pacientes que no son tolerantes a opioides, 0 cuando los opioides se administran en combinacion con olfos
farmacos que deprimen (3 respiracion. Valore la dosis de OxyContin con precaucion en estos pacientes.

Insuficiencia hepdtica

Un estudio de OxyContin en pacientes con insuficiencia hepatica mostro mayores concentraciones
plasmaticas de los observados con dosis equivalentes en personas con funcién hepatica normal. Por lo
tanto, en el contexto de 3 insuficiencia hepatica, inicie (a dosis en los pacientes de 1/3 3 1/2 de la dosis
inicial habitual sequida de un ajuste cuidadoso de a dosis (Ver V. Farmacocinética y farmacodinamia).

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal, coma se evidencia por la disminucion de excrecion de creatining
(<60 mL/min), las concentraciones de Oxicodona en el plasma son aproximadamente 50% més altas
que en los pacientes con funcién renal normal. Siga un enfoque conservador a nicio de (5 dosis Y ajustar
de acuerdo 3 la situacion clinica (Ver V. Farmacocinética y farmacodinamia)

Diferencios de género

En estudios farmacocinéticos con OxyConltin, las mujeres que no han sido tratadas con opioides
demostraron hasta un promedio de 25% mas alto que los hombres de concentraciones plasmaticas
y Una mayor frecuencia de eventos tipicos adversos al opioide, incluso después del ajuste del peso
corporal. La relevancia clinica de una diferencia de esta magnitud es baja para un farmaco destinado
al usa cronico en dosificaciones individualizadas, y no huba diferencia hombre/mujer detectada para
evenlos eficaces 0 adversos en ensayos clinicos.

Singrome de abstinencia neonatal opioide

Eluso cronico maternal de oxicodona durante el embarazo puede afectar al feto con signos de abstinencia
posteriores. El sindrome de abstinencia neonatal se presenta comairitabilidad, hiperactividad y patron
de suefio anormal, grito agudo, temblores, vomitos, diarrea y falta de ganancia de peso. La aparicion,
duracion y gravedad del sindrome de abstinencia neanatal varia en funcién del farmaco utilizado, la
duracion del uso, a dosis de la Ultima utilizacion materna y la tasa de eliminacion del farmaco por el
recién nacido. El sindrome de abstinencia de opioide neonatal, a diferencia del sindrome de abstinencia
de opioides en adultos, puede ser potencialmente mortal Y debe ser ratado de acuerdo conlos protocolos
desarrollados por expertos en neonatologia.

Abuso y dependencia del farmaco

Sustancia controlada

OxyContin contiene Oxicadona, una sustancia controlada de Fraccion | con un alto potencial de abuso,
similar 3 atros opioides, incluyendo fentanilo, hidromorfona, metadona, Oxicadona y oximorfona
OxyContin puede ser objeto de abuso y estd sujeto al uso inapropiado U desviacion criminal (Ver
VI Precauciones generales)

Elalto contenido del farmaco en formulaciones de liberacion prolongada aumenta el riesgo de resultados
adversos de abuso y uso inapropiado.

Abuso

Elabusa de OxyContin supone un riesgo de sobredasis y muerte. Este riesgo se incrementa paniendo
en riesgo a tableta y con el abuso concomitante de alcohol u atras sustancias.

Todos los pacientes tratados con opioides requieren de manitoreo cuidadoso para detectar signas de
abuso y adiccién, ya que el uso de productos analgesicos apicides conllevan el riesgo de adiccion,
incluso bajo uso médico apropiado. La adiccion a las drogas es una enfermedad tratable, utiizando
un enfoque multidisciplinario, pero 3 recaida es coman.

Elabusa de drogas es el uso no terapéutico intencional de un medicamento de venta libre, incluso una
vez, por su gratificante efecto psicoldgico o fisiolagico. El abuso de drogas incluye, pera no se limita a
los siguientes ejemplos: el uso de un medicamento con receta o de venta libre para llegar “alto’, 0 el

de informacién de (a prescripeion, incluyendo la cantidad, la frecuencia y las solicitudes de renovacion
como (o requiere [ ley del estado.

Lavaloracion corrects del paciente, las practicas adecuadas, (3 reevaluacion periodica del tratamiento
y 13 correcta administracion y almacenamiento son las medidas adecuadas que ayudan a reducir el
abuso de farmacos opioides.

Riesgos especificos por abuso de OxyContin

OxyContin es para uso oral solamente. El abuso de OxyContin supone un riesgo de sobredosis Y
muerte. El abuso puede ocurrir al tomar 135 tabletas intactas en cantidades mayores a las prescritas 0
sin propositos legitimos al triturar y masticar o inhalar la formulacion triturads, o al inyectar una solucion
hecha de (s formulacion triturada

La formulacion actual de las tabletas de liberacion prolongada de clorhidrata de oxicodana tiene a
finalidad de proporcionar una mayor sequridad al paciente mientras se mantiene |a eficacia analgésica
de (3 formulacion. Las tabletas han sido reformuladas para ser muy duras y por (o tanta, mas resistentes
3 ser fotas, masticadas o trituradas, disminuyendo con esto la posibilidad de que se interfiera con el
mecanismo de liberacion prolongada

Elriesgo de sobredosis 0 muerte se incrementa con el abuso cancomitante de OxyContin con alcahol
y otras sustancias. Si se toma OxyContin cortada, partida, masticada, triturada o disuelta, aumenta la
liberacion del farmaco y aumenta el riesga de sobredasis y muerte.

Con el abuso parenteral, los excipientes de la tableta pueden ocasionar la muerte, necrosis del tejido
local, infeccion, granuloma pulmonar e incremento de riesgo de endocarditis y lesion valvular. Elabuso
del férmaco por via parenteral se 3socia comunmente a (3 transmision de enfermedades infecciosas,
como la hepatitis y el VIH,

Estudios de disuasién de abusa

OxyContin estd formulado con ingredientes inactivos destinados a hacer que [ tableta sea mas dificil
de manipular para el uso inapropiado y abuso. Para los propésitos de descripcion de los resultados de
estudios de as caracteristicas de abuso-disuasion de OxyContin. Las tabletas han sido reformuladas
para ser muy duras y por o tanto, mas resistentes 3 ser fotas, masticadas o trituradas, disminuyendo
con esto la posibilidad de que se interfiera con el mecanismo de liberacion prolongada

Prueba In Vit

Se realizaron estudios in vitro fisicos y quimicos de manipulacion de | tableta para evaluar el éxito
de os diferentes métodos de extraccion en la ruptura de (a formulacion de liberacion prolongada. Los
resultadas apoyan que, hay un aumento en |3 capacidad de OxyContin para resistir a trituracion,
rompimiento y disalucion usando una variedad de herramientas y disolventes. Los resultados de estos
estudios también apoyan esta conclusion para OxyContin con relacion a una oxycodona de liberacion
inmediata. Cuando se somete a un ambiente acuoso, OxyContin forma gradualmente un hidrogel viscoso
(por ejemplo, una mas3 gelatinosa) que resiste el paso a través de una aguja.

Estudios Clinicos

En un estudia farmacodinamico aleatorio, doble ciego, cruzado de 5 periodos de placebo controlado,
30 consumidores recreativos de opioides con un historial de abusa de droga intranasal recibieron
administracion activa intranasal y tratamientos del farmaco placebo. Las cinca ramas del tratamiento
fueron tabletas de OxyContin de 30 mg bien trituradas, tabletas de OxyContin de 30 mg aplastadas
bruscamente, tabletas de OxyContin original de 30 mg bien trituradas, 30 mg de HCl de oxicadona
en palvo y placebo.

El gusto por el farmaco se midid en una escala de gusto por la droga bipolar de O a 100 donde 50
representa una respuesta neutral ni gusto ni disgusto, O representa la maxima aversion y 100 representa
elmaximo gusto. La respuesta a si el sujeta le gustaria tomar el farmaco en estudio una vez mas se midio
también en una escala bipolar de O a 100, donde 50 representa una respuesta neutral, O representa
a respuesta negativa mas fuerte (‘definitivamente no tomaria el farmaco de nueva’) y 100 representa
a respuesta positiva mas fuerte (definitivamente tomaria el férmaco de nuevo).

Veintisiete de los sujetos completaron el estudio. Dosificacion incompleta debido a granulos que caen
de las fosas nasales de los sujetos ocurrieron en 34% (n=10) de los sujetas, con OxyContin bien
triturado, comparado con 7% (n=2) de los sujetos con OxyContin original bien triturado y ningdn sujeto
con HCl de oxicodona en polvo.

La administracion intranasal de OxyContin bien lriturado se asocié con una media més baja
numeéricamente y una puntuacion media de gusto del farmaco y una media mas baja Y puntuacion
media para tomar el farmaca de nuevo, comparado al OxyContin ariginal bien triturado o HCL de
oxicodona en polvo como se resume en 3 Tabla 1

TABLA 1Resumen del Maximo gusto por el frmaco (Emax) Datos siguiendo (a administracidn

intranasal.
EscalaVAS OxyContin OxyContin OxyContin
(100 mm)* (bien tri (bien triturad i
Sutomme Meds SE| 504(39) 340027) 893031
S0 | vegrale) | 7804000 | 00Q000 | 100000
Tomari el armaco Meda (SE) 640171 896039 866(44)
densere Mediana Rango) | 78(0-100) 100(20-00) 100(0-00)

* Estalas bipolares (0 = respuesta negativa maxima, 50 = respuesta neutra, 100 = respuesta pasitiva
maxima)

La figura 1 muestra una comparacion del qusto por el farmaco para OxyContin bien triturado, en
comparacion con HCl de oxicodona en polvo en sujetos que recibieran ambos tratamientos. El eje Y
representa el porcentaje de sujetas que alcanzan una reduccion del parcentaje en el gusto por el farmaco
para OxyCantin vs. HCl de oxicodona en polvo mayor que o igual al valor en el gje X.
Aproximadamente 44% (n = 12) na tuvo reduccion en el gusto can OxyContin en relacion con HCL
de oxicodona. Aproximadamente 56% (n = 1) de los sujetos tuvo alguna reduccion en el gusto del
farmaco con OxyContin, en relacion con HCLde oxicodona. Treinta por ciento (n = 9) de los sujetos tuvo
una reduccion de al menos 30% en el gusto del farmaca con OxyContin, en comparacion con HCl de
oxicodona, y aproximadamente 22% (n = 6) de los sujetos tuvo una reduccin de al menas 50% en el
qgusto del farmaca con OxyCantin, en comparacion con HCL de oxicodona.
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Porcentaje de reduccion en el gusto del frmaco para OxyContin bien triturado vs HCI
de Oxicodina en polvo siguiendo administracion intranasal

Figura 1. Peffiles de reduccion de porcentaje para Emax del qusto del farmaco VAS para OxyContinvs
HCl de oxicodona, N=27 siguiendo administracion intranasal.

Los resultados de un analisis similar de gusta del farmaca para OxyContin bien triturado en relacion
con OxyContin original bien triturado fueron comparables a los resultados de OxyContin bien triturado
en relacian con HCL de oxicodona en polvo. Aproximadamente 43% (n = 12) de los sujetos no tuva
reduccion en el gusto del farmaco con OxyContin en relacién con OxyContin original.
Aproximadamente 57% (n = 16) de los sujetos tuvo alguna reduccion del gusto del farmaco, 36% (n =
10) de los sujetos tuvo una reduccién de al menos 30% en el gusto del farmaco, y aproximadamente
299% (n = 8) de los sujetos tuvo una reduccion de al menos 50% en el gusto del farmaco con OxyContin
en comparacion con OxyContin original.

Dependencia
Tanto 13 tolerancia como (3 dependencia fisica pueden desarrollarse durante el tratamiento crénico

del opioide. Se necesita tolerancia para el aumento en las dosis de opioides para mantener un efecto
definido como 13 analgesia (en la ausencia de progresion de la enfermedad o de otros factores extemaos).
La tolerancia puede ocurrir tanto a Lo efectos deseados como los no deseados de los farmacos, U
pueden desarrollarse en diferentes rangos para efectos diferentes.

La dependencia fisica conlleva a sindrome de abstinencia después del retiro abrupto o una reduccion
impoartante del farmaco. El retiro abrupto también puede ser precipitado a través de la administracion de
farmacos con actividad de opioides antaganistas, por ejemplo, naloxona, nalmefene, o analgesicos mixtos
agonistas/antagonistas (pentazocina, butorfanal, nabulfina). La dependencia fisica no puede ocurir en
un grado clinicamente importante sino después de varios dias 0 semanas de uso continuo del opioide
OxyContin no debe se retirado abruptamente (Ver Xil. Dosis y via de administracion) Si OxyContin se
fetira abruptamente en un paciente fisicamente dependiente, puede acurri un sindrome de abstinencia.
Algunos o todos de los siguientes pueden caracterizar este sindrome: agitacidn, lagrimeo, finorrea,
bostezos, sudoracion, escalofrios, mialgia y midriasis. También pueden desarrollarse otros signos y
sintomas, incluyendo: irritabilidad, ansiedad, dolor de espalda, dolor articular, debilidad, calambres
abdominales, insomnio, néuseas, anorexia, vomito, diairea 0 sumento de (3 presion sanguines, frecuencia
respirataria o de | frecuencia cardiaca

Los nifios nacidos de madres fisicamente dependientes de opioides también seran fisicamente
dependientes u pueden presentar dificultades respiratarias U sindrome de abstinencia (Ver VII.
Precauciones generales).

VII. Restricciones de uso durante el embarazo y a lactancia.

Embarazo

Categorio B del embarazo

No hay estudios adecuados y bien controlados sobre el uso de Oxicodona durante el embarazo,
Basados en limitados datos en humanos en (a literatura, la Oxicodona no parece aumentar el fiesgo
de malformaciones congenitas. En la reproduccian animal y estudios de desarrollo en toxicologia, se
observd que no hay evidencia de dafio fetal. Dado que los estudios de reproduccion en animales no
siempre son predictivos a la respuesta en humanos, [8 Oxicodona debe utilizarse durante el embarazo
s6lo si es claramente necesario.

Efectos teratdgenos

Elefecto de la Oxicodona en la reproduccion humana no ha sido suficientemente estudiado. Estudios
con dosis orales de clorhidrato de Oxicodana en ratas hasta 8 ma/kg/dia y conejos hasta 25 ma/kg/
dia, equivalentes a 0,5 y 2,0 veces una dosis de un adulto humano de 160 mg/dia, respectivamente,
en una base mg/m2, no revelaron evidencia de dafio al feto a causado por la Oxicodona. En un
estudio de toxicidad pre y postnatal, las ratas hembras recibieron Oxicodona durante la gestacion y
lactancia. No se abservaron efictos a argo plazo en el desarrollo y reproduccion de las crias. (Ver XII
Precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre (s fertiidad)

Efectos no teratogenos

En un estudio de toxicidad pre y postnatal, las ratas hembras recibieron clorhidrato de Oxicodona
via oral durante la gestacion y lactancia. No hubo efectos relacionados al farmaco en el desarrollo
reproductivo de estas hembras o ningUn efecto  largo plazo en el desarrollo o reproduccion de las
crias nacidas de estas ratas.

Se encontrd disminucion del pesa corparal durante (3 lactancia y (3 fase de destete temprano en
crias amamantadas por madres que recibieron la dosis maxima utilizada (6 mg/kg/diz, equivalente a
aproximadamente 04 veces un adulto humano de 160 mg/dia, en base a mg/m2). Sin embargo, el
peso corporal de estas crias se recupero.

Parto y alumbramiento

Los opiaides cruzan la placenta y pueden producir insuficiencia respiratoria y efectos psicofisioldgicos
en los recién nacidos. No se recomienda el uso inmediata de OxyContin en mujeres antes a durante
el parto, mientras que el usa de analgésicos de corta duracion u otras técnicas analgesicas son mas
adecuadas. En ocasiones, los analgesicos opioides pueden prolongar el parto a través de acciones que
reducen temporalmente | fuerza, duracion y frecuencia de as contracciones uterinas. Sin embargo,
este efecto no es consistente y puede ser compensado par un aumento de frecuencia de dilatacion
cervical, que tiende a acortar el parto.

Observe de cerca a los recién nacidos cuyas madres recibieron analgesicos opioides durante el parto
para detectar signos de insuficiencia respirataria. Tenga un opioide antagonista especifico, como la
naloxona o nalmefene, disponible para el percance de insuficiencia respiratoria inducida por el opioide
en el recién nacido.

Madres en periodo de lactancia

Se ha detectado Oxicodona en (a leche materna. Indique a las pacientes de no amamantar mientras
reciban OxyContin. No iniciar el tratamiento de OxyContin durante la lactancia debido a la posibilidad
de sedacion e insuficiencia respiratoria en el nifo.

Pueden ocurrir signos de abstinencia en bebes lactantes cuando se detiene (s administracion materna
de un analgésico opioide, 0 cuando se detiene la lactancia

VIII. Reacciones secundarias y adversas
Las siguientes reacciones adversas descritas en otra parte del etiquetado son:
+ Insuficiencia respiratoria (Ver VIl. Precauciones generales y XIV. Manifestaciones y manejo de
sobredosificacion o ingesta accidental)
+ Depresion del SNC (Ver X. Interacciones medicamentosas y de otro género, y XIV. Manifestaciones
y manejo de sobredosificacion o ingesta accidental) Efectos h\DDlEﬂSD(ES%\/Ef VII. Precauciones
generales y XIV. Manifestaciones y manejo de sobredosificacion o ingesta accidental)
+ Abuso, adiccion y dependencia del farmaca [ver Abuso y dependencia del fdrmaco)
+ Efectos gastrointestinales (Ver VIl Precauciones generales)
+ Ataques epilépticos (Ver VII. Precauciones generales)

Experiencia en ensayos clinicos

Dado que los ensayos clinicas se llevan a cabo en condiciones ampliamente variables, los rangos de
las reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos de un farmaco no pueden ser comparadas
directamente con los rangos de los ensayos clinicos de otro f&rmaco y pueden no reflejar los rangos
observados en (s practica.

La sequridad de OxyCantin se evalud en ensayos clinicos dable ciego, incluyendo a 713 pacientes can
dolores de moderados & graves de diversas etiologias. En los estudios abiertos del dalor por cancer,
187 pacientes recibieron OxyContin en dosis diarias totales que van desde 20 mg a 640 mg por dia.
Elpromedio de la dosis diaria total fue de aproximadamente 105 mg por dia.

OxyContin puede aumentar el riesgo de reacciones adversas graves como las observadas con otros
analgesicos opioides, incluyendo insuficiencia respiratoria, apnea, paro respiratorio, depresion circulatoria,
hipotensian o shock (Ver XIV. Manifestaciones y manejo de sabredosificacion a ingesta accidental)
Las reacciones adversas mas comunes (>5%) reportadas por los pacientes en los ensayos clinicas
comparando OxyContin con un placeba, se muestran en la Tabla 2 que estd a continuacion:

TABLA 2:: Reacciones adversas comunes (>5%)

Reaccidn adversa Oxndntgz (n=227) Placeb& (n=45)
Estrefiimiento (23) [l
Nauseas (23 (M
Somnolencia (23) @
Mareo (13) 9
Prurito (13) 2
\Vomito (12) @
Dolor de cabeza ) [l
Sequedad en la boca 6) 2
Astenia ®) -
Sudoracion ©) vi]

En ensayos clinicos, las siguientes reacciones adversas se abservaron en pacientes tratados con
OxyContin con una incidencia entre el 1% y el 5%

Trastornos gastrointestinales: dolor abdominal, diarres, dispepsia, gastritis

Trastornos generales y afecciones en el lugar de la administracidn: escalofrios, fiebre

Trastornos metabélicos y nutricionales: anorexia

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: espasmos

Trastornos psiquidtricos: suefios anormales, ansiedad, confusien, disforia, euforia, Insomnio, nerviosismo,
pensamientos anormales

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Gisnea, hipo

Trastornos de (a piel y del tejido subcutaneo: erupcion

Trastornos vasculares: hipotension postural

Las siguientes reacciones adversas ocurrieron en menos del 1% de los pacientes que participaron
en (os ensayos clinicos:

Trastornos sanguineos y del sistema linfatico: [infacenopatia

Trastornos del oido y del laberinto: zumbidos

Trastornos de la visidn: vision anormal

Trastornos gastrointestinales: disfagia, eructos, flatulencia, trastorno gastrointestinal, aumento del
apetito, estomatitis

Trastornos i ellugardeI= linistracion: sindrome de abstinencia (con o sin
ataques de epilepsia), edema edema periérico, sed, malestar general, dolor en el pecho, edem facial
Lesiones, lesion accidental

Investigaciones: depresion Uel segmento ST

Trastornos metabélicos y nutricionales: deshidratacion

Trastornos del sistema nervioso: sincape, migrafia, marcha anormal, amnesiz, hiperquinesia, hipoestesia,
hipotonia, parestesia, trastorno en el habla, estupor, temblores, vértigo, alteracion del gusto
Trastornos psiquistricos: depresion, agitacion, despersonalizacion, (bilidad emocional, alucinaciones

Trastornos renales y urinarios: disuria, hematuria, poliuria, retencion urinaria

Trastornos del aparato reproductor y del pecho: impotencia

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: aumento de a tos, alteracion de la voz
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: piel seca, dermatitis ex‘oliativa

Experiencia de post-comercializacion

Las siguientes reacciones adversas han sido identificadas durante el usa posterior a la aprabacion de
la Oxicodona de liberacion controlada: abuso, adiccion, amenorres, colestasis, muerte, caries dental,
aumento de 13s enzimas hepaticas, hiperalgesia, hiponatremia, ileo, hipertonia muscular, sobredosis,
palpitaciones (en el contexto de retiro abrupto), ataques de epilepsia, sindrome de secrecion inadecuada
de la hormona antidiurética y urticaria.

Se ha reportado anafilaxia con ingredientes contenidos en OxyContin. Notifique a los pacientes cémo
feconocer una reaccion similar y cudndo buscar atencién médica.

Ademés de los eventos mencionados anteriormente, los siguientes también han sido reportados,
posiblemente debido a 13 propiedad inflamatoria e higrogelificante de | tableta: ahogo, nauseas,
regurgitacion, tabletas atascadas en (a garganta y dificultad para tragar la tableta.

IX. Interacciones medicamentosas y de otro genero

Depresores del SNC

Eluso simultaneo de OxyContin y atros depresores del sistema nervioso central (SNC), incluyendo los
sedantes o hipnéticas, anestésicos generales, fenotiazinas, tranquilizantes y alcohol pueden aumentar
el riesgo de insuficiencia respiratoria, hipotensian, sedacion profunda o coma. Monitorear a los pacientes
que estén recibiendo depresares del SNC y OxyContin para detectar signos de insuficiencia respiratoria
e hipotensién. Cuando se contempla dicho tratamienta combinado, inicie OxyContin de 1/3a1/2 de la
dosis habitual y considere usar una dosis mas baja del depresor del SNC concomitante

Relajantes musculares

La Oxicodona puede aumentar a accién de blogueo neuromuscular de verdaderos relajantes
musculoesqueleticos y produce un mayor grado de insuficiencia respiratoria. Monitoree a los pacientes
que reciban relajantes musculares y OxyContin para detectar signos de insuficiencia respiratoria que
puedan ser mayores a (a que se espera

Agentes que afectan a las isoenzimas del citocromo P450

Inhibidores de CYP3A4

La administracion simultdnea de un inhibidor fuerte CYP3A4 ketoconazol, con OxiContin, aumento
significativamente las concentraciones plasmaticas de Oxicodona. La inhibicion de la actividad
CYP3A4 por sus inhibidores, tales como antibioticos macrélidos (por ejemplo, eritromicina),
agentes antifingicos azolicos (por ejemplo, ketaconazal), e inhibidores de proteasa (por ejemplo,
ritanavir), pueden prolongar los efectos opioides. Sila administracion simulténea es necesaria, se
recomienda precaucion al iniciar el tratamiento, con el que estén tomando actualmente o retirando
los inhibidores CYP3A4. Evalle a estos pacientes en intervalos frecuentes y considere (0s ajustes
en la dosis hasta que se alcancen los efectos estables del farmaco (Ver V. Farmacocinética
y farmacodinamia)

Inductores de CYP3A4

Un estudio publicado mostre que la co-administracion de rifampicina, un farmaco inductor enzimatico
del metabolismo, disminuyd significantemente las concentraciones plasmaticas de Oxicodona.
Los inductores CYP450, tales como rifampicing, carbamazepina y fenitoina, pueden inducir el
metabolismo de a Oxicodona y, por (o tanto, pueden causar un aumento de excrecion del farmaco
que podria conducir 3 una disminucion en as concentraciones plasmaticas de Oxicodons, falta
de eficacia o, posiblemente, desarrollo de un sindrome de abstinencia en un paciente que ha
desarrollado dependencia fisica a la Oxicodona. Si la administracion simultanea con OxyContin es
necesaria, se recomienda precaucion al iniciar el tratamiento, con el que estén tomando actualmente
0 retirando los inductores CYP3A4. Evale a estos pacientes en intervalos frecuentes y considere los
ajustes en [ dosis hasta que se alcancen Los efectos estables del farmaco (Ver V. Farmacocinética
y farmacadinamia)

Inductores de CYP206

La Oxicodona se metaboliza en parte a través de (a oximorfona CYP2D6. Mientras que esta via
puede ser bloqueada por una variedad de farmacos tales como ciertos farmacos cardiovasculares
{por ejemplo, quiniding) y antidepresivos (por ejemplo, fluoxetina), tal blogueo no se ha demostrado
que sea de importancia clinica durante el tratamienta de Oxicodona. Sin embargo, los médicos deben
estar conscientes de esta posible interaccian.

Analgésicos opioides de accidn mixta agonista/antagonista

Los analgésicos agonistas/antagonistas (por ejemplo, pentazocing, nalbufing, butarfanol) no se deben
administrar al paciente que haya recibido o esté recibiendo un curso de tratamiento con un analgésico
opioide agonista puro, como OxyContin. En esta situacidn, los analgésicos mixtos agonistas/antagonistas
pueden reducir el efecto analgésico y/a puede precipitar sintomas de abstinencia en estos pacientes.

Diuréticos

Los opioides pueden reducir 13 eficacia de los diuréticos mediante la induccion de (a liberacion de (3
hormona antidiurética. Los opioides también pueden conducir a (3 retencion aguda de oring, causando
espasmo del esfinter de |a vejiga, particularmente en los hombres con prostata agrandada.

Anticolinérgicos

Cuando se usan simultdneamente anticolinérgicos u otras medicamentos con actividad anticalinérgica con
analgésicos opioides, puede resultar en un mayor riesgo de retencion urinaria y/o estrefimiento severo,
que puede conducir 3 fleo paralltico. Monitoree 3 los pacientes para detectar signos de retencion urinaria
0 motilidad gastrica reducida cuando se use OxyCantin simultaneamente con farmacos anticolinérgicos.

X. Precauciones en relacién con efectos de
fertilidad

is y sobre la

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad

Carcinogénesis
No se han llevado a cabo estudios en animales para evaluar el potencial carcinogénico de Oxicodona,

Mutagénesis

La Oxicodona fue genotdxica en el ensayo de linfoma de ratan en concentraciones de 50 mcg / mL o
superiar con activacion metabolica y en 400 mcg / mL o mayores sin activacion metabslica. Se abserva
clastogenicidad con Oxicodona en presencia de activacion metabolica en un ensaya de aberracion
cromosamica en linfocitos humanos a concentraciones superiores oiguales a 1250 meg/mL en 24 horas
pero no en 48 horas de exposicion. En un segundo ensayo de aberracion cromosdrmica con linfocitos
humanos, no se abservo clastogenicidad estructural con o sin activacion metabolica; sin embargo, en
ausencia de activacion metabdlics, la Oxicodona aumenté aberraciones cromosémicas numericas
(poliplaidia). La Oxicodona no fue genotoxica en los ensayos siguientes: Las pruebas typhimurium
y E. coli de Ames S. con y sin activacion metabolica en concentraciones de hasta 5000 pg/placas,
1a prueba de aberracian cromosemica en linfocitos humanos (en ausencia de activacion metabalica)
en concentraciones de hasta 1500 pg/mL y con activacion después de 48 horas de exposicion
concentraciones de hasta 5000 pg/mL, y en el ensayo in vivo de médula dsea de micronucleos en
ratones (3 niveles en plasma de hasta 48 pg/mL).

Trastornos de la fertilidad

En un estudio del desempenio reproductor, (as ratas recibieron (3 administracion de una dosis diaria
por sonda del vehiculo o clorhidrato de Oxicodona (0.5, 2, y 8 mg/kg). A las ratas, macho se les
administré durante 28 dias antes de la cohabitacion con las hembras, durante la convivencia u hasta
la necropcia (2-3 semanas de post-convivencia). A as hembras se les dosificd durante 14 dias antes
de (3 cohahitacian con los machas, durante [a convivencia Y hasta el dia 6 de gestacion. Elclorhidrato
de Oxicodona no afectd (a funcien reproductiva en las ratas machos o hembras en ninguna de las
dosis probadas (< 8 mg/kg/dia).

XI. Dosis y via de administracion

Dosificacion inicial

Iniciar el régimen de dosificacion para cada paciente de manera individual, tomando en cuenta la
experiencia previa del tratamiento analgésico del paciente. Monitorear de cerca a os pacientes en caso
deinsuficiencia respiratoria, especialmente durante las primeras 24-72 horas de inicio del tratamiento
con OxyContin (Ver VII. Precauciones generales)

Tomar en cuenta as siguientes factores al seleccionar una dosis inicial de OxyCantin:

+ La dosis diaria total, potencia y cualquier opicide que el paciente haya tomado antes;

+ Fiabilidad de la estimacion de potencia relativa utilizada para calcular (a dosis equivalente de
Oxicodona necesaria. (Nota: la estimacion de potencia puede variar segun a via de administracion);
Elgrado de experiencia y tolerancia del paciente con opioides,

+ Condicion general y estado de salud del paciente;

+ Administracidn simultanea de medicamentos;

+ Tipo y gravedad del dolor del paciente.

Uso de OxyContin como primer analgésico opiide
Iniciar el tratamiento con 10 mg cada 12 horas.

Conversion de otras formulaciones arales a OxyContin

Los pacientes que reciben otras formulacianes orales de Oxicodona pueden cambiar a OxyContin
administrando (a mitad del total diario de la dosis de Oxicodona en el paciente con OxyContin cada
12 horas.
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Conversion de otros opioides a OxyContin

Sibien hay tablas Utiles de equivalentes oral y parenteral, existe una variacion substancial interpaciente
en | potencia relativa de diferentes farmacos y formulaciones opioides. Las recomendaciones
especificas no estan disponibles debido a la falta de evidencia sistematica para estos tipos de
sustituciones analgésicas. Como tal, es mas sequro subestimar un requerimiento de Oxicadona oral
de 24 horas en el paciente y proporcionar medicacion de rescate (por gjemplo, liberacion inmediata
de Oxicodona) que sobreestimar y precipitar una reaccion adversa. En general, comience con (a
mitad del requerimiento de Oxicodona diaria estimadacomo dosis inicial, después divida en dos
dosis tomadas cada 12 horas administrando analgesia inadecuada mediante suplementacion con
liberacion inmediata de Oxicodona,

Los datos potenciales relativos publicados estan disponibles y pueden ser referidas a las directrices
de practica clinica como las publicadas por las autoridades en el campo de la medicina para el dolor,
pero tales relaciones san aproximaciones. Considere [a posibilidad de ponerse en contacto con sus
especificas sociedades médicas estatales o profesionales de farmacia para mas informacion en como
cambiarle al paciente un opioide a otro de forma segura

Conversion de Fentanilo Transdérmico a OxyContin

Eltratamiento de OxyContin se puede iniciar 18 horas despues de haberse removido el parche fentanilo
transdérmico. Aungue no ha habido ninguna evaluacion sistematica de dicha conversion, una dosis
conservadora de Oxicodona, aproximadamente de 10 mg cada 12 horas de OxyContin, deberia ser
sustituida inicialmente por cada 25 meg/hr del parche fentanilo transdérmico. Siga de cerca al paciente
durante el cambio de fentanilo transdérmico a OxyContin, ya que hay poca experiencia documentada
con este cambio.

Valoracidn y mantenimiento del tratamiento

Valore individualmente OxyContin a una dosis que proporcione la analgesia adecuada y minimice las
reacciones adversas. Reevalle continuamente a (os pacientes que reciben OxyContin para valorar
el mantenimiento del control del dolor y la incidencia relativa de reacciones adversas. Durante el
tratamiento cronica, especialmente los dolores no relacionados al cancer (o dolores asociades con otra
enfermedad terminal), reevale periodicamente la necesidad continua del uso de analgésicos opioides.
Siel nivel de dolor aumenta, intente identificar el origen del aumento de dolar, mientras que ajusta (a dosis
de OxyContin para disminuir el nivelde dolor. Puesto que las concentraciones plasmiaticas estacionarias
son aproximadas en 1dia, los ajustes en la dosificacion de OxyContin se puede realizar cada 10 2 dias. Los
pacientes que experimenten dolor continuo pueden requerir un ajuste en 3 dosificacion o medicamento
de rescate con una dosis adecuada de liberacion inmediata de medicamentas opioides y no opicides.

Si se abservan signas de excesivas reacciones adversas relacionadas con el opioide, [a préxima dosis
se debe reducir. Ajuste la dosis para obtener un balance adecuado entre la administracion del dolor y
as reacciones adversas relacionadas al opioide.

No existen estudios clinicos bien controlados que evaluen la sequridad y eficacia de dosificaciones
mas frecuentes que cada 12 horas. Como una pauts, la dosis total diaria de Oxicodona puede aumentar
usualmente de 25% a 50% de la dasis actual, cada vez que un aumenta estd clinicamente indicado.

Pacientes con insuficiencia hepatica
En pacientes con insuficiencia hepatica, comience [a dosis de 1/3 3 1/2 de la dosis inicial habitual, sequida
de un gjuste cuidadoso de 13 dosis (Ver V. Farmacocingtica y farmacodinamia)

Interrupcion de OxyContin

Cuando el paciente ya no necesita tratamiento can tabletas OxyContin, utilice un ajuste descendiente
gradual de (a dosis para prevenir signos y sintomas de abstinencia en el paciente fisicamente dependiente.
No retire abruptamente OxyContin

Administracién de OxyContin

Instruya a los pacientes para que traguen intactas las tabletas de OxyConting. Las tabletas no se
deben triturar, disolver o masticar debido al riesgo de liberacion rapida y a la absorcion de una dosis
de Oxicodona potencialmente fatal (Ver VII. Precauciones generales)

Xl i ymanejo de la sob oingesta accidental

Presentacién clinica

La sobredosificacion aguda con OxyContin puede manifestarse a través de insuficiencia respiratoria,
somnolencia progresando a estupor o coma, flacidez musculo esquelética, piel fria y humeda, pupilas
dilatadas, y en algunos casos, edema pulmonar, bradicardia, hipotension, abstruccion parcial o completa
de las vias respiratorias, ronquidos atipicos y la muerte. En situaciones de sobredosis se puede observar
midriasis marcada mas que miosis debido a la hipoxia severa.

Tratamiento de sobredosis

En caso de sobredosis, las prioridades son el restablecimiento de las vias respiratorias patentadas y
protegidas y la introduccion de ventilacion asistida o controlada si es necesario. Emplee otras medidas de
apoyo (incluyendo oxigeno, vasopresores) en el manejo de shock circulatorio y edema pulmonar, como
se indica. Paro cardiaco o arritmias van a requeir de técnicas avanzadas de apoyo vital

Los opioides antagonistas, naloxana o nalmefene, son antidotos especificas para la insuficiencia respiratoria
provacadas de sobredosis de opioides. Los opioides antagonistas no deben administrarse en ausencia de
insuficiencia respirataria o circulatoria clinicamente importante derivada de una sabredosis de Oxicodona,
Estos agentes deben administrarse con precaucion a las personas que se sabe, o se sospecha que
sean fisicamente dependientes de OxyContin. En tales casos, una reversion completa o abrupta de
los efectos del opioide puede precipitar un sindrome de abstinencia agudo.

Debido a que se espera que a duracion de la reversion sea inferior a la duracion de la accion de la
Oxicodona en OxyContin, monitoree cuidadosamente al paciente hasta que (a respiracion espontanea sea
nuevamente establecida fiablemente. OxyContin sequird liberando Oxicodona y afiadiendo una carga a
la Oxicodona de 24 a 48 horas 0 mas después de la ingestion necesitando monitoreo prolongado. Sila
respuesta 3 los opioides antagonistas es o ptima 0 No sustentada, se debe administrar un antagonista
adicional como se indica en {a informacion de prescripcion del producto.

En una persona fisicamente dependiente de opioides, (a administracion de dosis habituales del
antagonista va a precipitar un sindrome de abstinencia aguda. La gravedad de los sintomas de
abstinencia experimentados dependera del grado de la dependencia fisica y de la dosis del antagonista
administrado. Si se toma una decision para tratar a insuficiencia respiratoria grave en el paciente
fisicamente dependiente, se debe comenzar con la administracion del antagonista con cuidado y por
ajustes con dosis mas pequefias que las habituales del antagonista

Exposicidn accidental
Laingestion accidental de OxyContin puede resultar en sobredosis fatal de Oxicadona, especialmente
enninos,

XIIl. Presentaciones

Tabletas con 10 mg de Clorhidrato de oxicodona. Frasco con 30 en caja.
Tabletas con 20 mg de Clorhidrato de axicodona. Frasco con 30 en caja.
Tabletas con 40 mg de Clorhidrato de oxicodona. Frasco con 30 en caja.

XIV. Leyendas de proteccién

No se deje al alcance de los nifios.

Su venta requiere receta especial con cdd\gn de barras.

No se administre durante el embarazo Y la lactancia

No se use en menores de 18 afios.

Este medicamento puede producir somnolencia y afectar el estado de alerta, por (o que no debera
conducir vehiculos automotores ni maquinaria pesada durante su Uso.

Contiene un desecante NO INGERIBLE, consérvese dentro del envase

Su venta requiere receta o permisa especial can codiga de barras a cual se retendrd en la farmacia
Reporte las sospechas de reaccion adversa al carreo: HYPERLINK "mailto:farmacovigilancia@cofepris.
gob.mx” farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y HYPERLINK "mailto:farmaco vigilancia@mundipharma.
com.mx” farmaco.vigilancia@mundipharma.com.mx

XV. Nombre y domicilio del laboratorio

Hecho en Estados Unidos por:
Purdue Pharmaceuticals L.P.
4701Purdue Drive

Wilson, NC 27893, EUA.

Bajo la Licencia de:
Mundipharma Laboratories GmbH
Basilea, Suiza

Acondicionado por:
Sharp Corporation
Allentown, PA 18086, EUA

Representante Legal e Importado por:
Mundipharma de México S.deR.L.de CV.
Javier Barros Sierra No. 540, Torre 1, Piso 7,
Santa Fe, CP 01210

Deleg. Alvaro Obregon, D.F, México

Distribuido por:

Mundipharma de México S.deR.L.de CV.
Carretera Lago de Guadalupe Km 275, lote 2-A,
Col. San Pedro Barrientos (Rancho el Cerito),
C.P. 54010, Tlalnepantla de Baz, México.

XV. Ndmero del Registro Sanitario
Reg. No. 387M97 SSAI
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