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Usos de medicamentos para la prevencion y el tratamiento de la hemorragia posparto y con otros fines

Con las innovaciones recientes y las recomendaciones de la OMS, ahora hay mas
opciones de medicamentos para prevenir y tratar la hemorragia postparto (PPH por sus
siglas en inglés). No obstante, aun no hay una unica solucién para su prevencion y
tratamiento. Los paises deben definir la combinacion adecuada de medicamentos
uterotdnicos, acido tranexamico (TXA) y otras intervenciones de tratamiento y prevencion
de la PPH que salvan vidas tanto para uso en los niveles extrahospitalario, de atencion
primaria y de derivacion. Ademas, estos medicamentos tienen otros usos obstétricos
importantes que se deben considerar.

En este resumen, se destacan las caracteristicas clave y las consideraciones que se
tienen que tomar en cuenta en la cadena de suministros en relacion a los medicamentos
uterotonicos de manera individual y al TXA que se utilizardn para ayudar a los gerentes
de programas y de compras a definir la combinacion mas adecuada de medicamentos
para la prevencion y el tratamiento de la PPH y otras indicaciones obstétricas en los
diferentes niveles del sistema de salud.

La hemorragia postparto (PPH), o sangrado excesivo después del parto, continda siendo
una de las principales causas de mortalidad materna en los paises de ingresos bajos y
medios, y la razén de mas de la cuarta parte de las muertes maternas en el mundo. La
OMS recomienda administrar un uterotonico preventivo inmediatamente después del
parto a todas las mujeres para contribuir a la prevencion de la PPH causada por atonia
uterina (Gtero no contraido). La OMS también recomienda el tratamiento de la PPH con
un uterotonico terapéutico y acido tranexamico (TXA) intravenoso, complementado con
intervenciones adicionales en funcion de la causa del sangrado y el estado clinico de la
mujer (p. ej.: extraccion de la placenta retenida, reparacion de desgarro, transfusion de
sangre, compresion adrtica e intervencion quirargica si no se controla el sangrado).

Algunos medicamentos para la prevencién y el tratamiento de la PPH se conocen hace
décadas (p. ej.: oxitocina, ergometrina y misoprostol), mientras que otros son adiciones
mas recientes. En el afio 2018, la OMS actualizé las recomendaciones de tratamiento
de la PPH e incluy6 la administracion de acido tranexamico (TXA) por via intravenosa
en el lapso de las 3 horas posteriores al parto en mujeres con PPH
(independientemente de la causa subyacente de dicha hemorragia). Asimismo, en el
2018, la OMS actualiz6 los lineamientos de prevenciéon de la PPH a fin de incluir el uso
de la Carbetocina Termoestable (HSC por sus siglas en inglés) y de proporcionar una
orientacion mas amplia en cuanto a la seleccion de los uterotonicos para la prevencion.
Algunos medicamentos uterotonicos (oxitocina y misoprostol) tienen otros usos
obstétricos, como la induccion y la aceleracion del trabajo de parto, mientras que otros
de hecho estan contraindicados para estos usos y pueden causar dafios si se utilizan
de manera inadecuada.

Dada la existencia de un creciente “conjunto de herramientas” conformado por
medicamentos uterotdnicos y TXA orientado a la prevencién y el tratamiento de la PPH
y a otros usos obstétricos, los gerentes de programas necesitan una Unica fuente de
informacion clara sobre las indicaciones, contraindicaciones, tolerabilidad y requisitos
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del sistema de salud para cada medicamento. De este modo, se contribuye a la toma
de decisiones estratégicas sobre qué medicamento implementar en los diferentes
niveles del sistema de salud en funcién del contexto de cada pais.
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Este resumen de informacion esta destinado a quienes toman decisiones de adquisicion o
compra, incluidos los gerentes de programas, los encargados de la cadena de suministros y
de adquisiciones, para su consulta a la hora de considerar necesidades futuras de
adquisicién/compra y de la cadena de suministros.

Dentro de este publico, podemos incluir a: a los jefes de la Division de Salud de la
Familia, gerentes de Programa de Salud Materno-Infantil, gerentes de cadenas de
suministros, jefes de la Divisién de Gestidn Logistica, gerentes de almacenes médicos
centrales, gerentes de compras de hospital y funcionarios de adquisiciones o compras en
el Ministerio de Salud.

Esta descripcién se propone como un resumen con informacion sobre el conjunto

de uterotonicos y TXA que pueden utilizarse para la prevencion y el tratamiento de la
hemorragia postparto y otros usos obstétricos. Se proporciona informacién general
orientada a las necesidades de los gerentes de programas, en especial de los gerentes
de las cadenas de suministros, mediante un resumen de los usos recomendados de los
medicamentos con eficacia demostrada que estan disponibles actualmente para la
prevencion o el tratamiento de la PPH y para otros usos obstétricos y las caracteristicas
especificas de cada uno. Es posible que las caracteristicas y los usos recomendados
afecten las decisiones de las gerencias de adquisiciones y de cadena de suministros.
Este resumen es parte de un documento mas extenso cuyo objetivo es orientar la toma
de decisiones sobre la adquisicion de los medicamentos adecuados.

Es importante tener en cuenta que, con este resumen, no se busca reemplazar los
lineamientos o protocolos clinicos ni las recomendaciones generales. Asimismo, este
resumen no debe interpretarse como material auxiliar para el trabajo del personal de
atencién médica en la prestacion de cuidados de salud materna.
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Antifibrinolitico: Tipo de farmaco que contribuye a la coagulacion sanguinea. Evita la
degradacion de una proteina denominada “fibrina”, que es la principal proteina en un
codgulo de sangre. Los antifibrinoliticos pueden utilizarse para ayudar a prevenir o tratar
las hemorragias graves en pacientes.

Personal sanitario adecuadamente calificado: Se refiere a la presencia de personal
sanitario (proveedores de asistencia sanitaria) calificados para administrar inyecciones
intramusculares (IM) o intravenosas (IV), segun se indique en la forma de administracion
recomendada de cada medicamento.

Coagulante: Agente que se utiliza para promover la coagulacién de la sangre.

Cadena de frio: Sistema disefiado para almacenar y transportar medicamentos a
temperaturas recomendadas (entre los 2 y 8 grados Celsius) desde la fabricacién hasta su
consumo.

Contraindicaciones: Situacion especifica en que un farmaco, procedimiento o cirugia no
debe utilizarse porque puede ser perjudicial para el paciente.

Ergometrina: Se refiere tanto a la ergometrina como a la metilergometrina, segun las
recomendaciones de la OMS.

Equipo de infusion intravenosa: Consiste en un recipiente estéril prellenado (bolsa
plastica) de fluidos con un accesorio que permite que el liquido fluya gota a gota en un
tubo estéril extenso con una pinza para regular o detener el flujo y un conector para fijarlo
al dispositivo de acceso.

Prostaglandina: Cada uno de los miembros del grupo de acidos grasos similares a
hormonas que se encuentran en todo el cuerpo y afectan la presién arterial, el metabolismo,
la temperatura corporal y otros procesos corporales importantes.

Hemorragia postparto: Sangrado excesivo después del parto.
Uterotdnico: Farmaco utilizado para inducir la contraccion o una mayor tonicidad del Gtero.

Productos precalificados por la OMS*: Productos farmacéuticos terminados e
ingredientes farmacéuticos activos que la OMS haya considerado seguros y apropiados

y que cumplen con los rigurosos estandares de calidad. La OMS garantiza esta calidad
mediante las evaluaciones de los expedientes o los registros maestros de productos, las
inspecciones de las instalaciones clinicas y de fabricacion y la organizacion las pruebas de
control de calidad de los productos.

* Nbtese que hay muchos medicamentos aprobados por autoridades reguladoras rigurosas
(SRA por sus siglas en inglés) que estan disponibles en mercados de paises de ingresos
bajos y medios (LMIC), pero, en este resumen, no se describe cada medicamento.
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RESUMEN DE USOS RECOMENDADQOS
Y CONSIDERACIONES DEL SISTEMA
DE SALUD

En la siguiente tabla, se resumen los usos de los medicamentos uterotonicos especificos y el TXA, y
los requisitos del sistema de salud para con ellos. Se ha demostrado la eficacia de una seleccion de
estos medicamentos en la prevencion o el tratamiento de la PPH y otras indicaciones obstétricas
frecuentes. Para obtener informacién mas detallada sobre cada medicamento, incluidas las
contraindicaciones, caracteristicas y consideraciones de tolerabilidad, consulte las paginas 6 a 10.

Medicamentos con eficacia demostrada para la prevencion o el tratamiento

tsos de la PPH y otros fines obstétricos

recomendados

y factores del ol ] . . Ao
sistema de salud Oxitocina Misoprostol Carbetocina Ergometrina: Acido

termoestable tranexamico

Prevencion de la
PPH

Tratamiento de la
PPH

Induccién del parto e

Contraindicada

OO0 00
QOO0
Q00

Aceleracion del

trabajo de parto . . o~
Contraindicado Contraindicada Contraindicada

Cuidados
posteriores al
aborto

Q
Q

o
]

Via de

o . ’ 1V, IM IV, IM v
administracion

sublingual

Requisito de

cadena de frio Si No No Si No

Precio por unidad + 4 +2 + +4+

Personal de
atenciéon médica
cualificado
obligatorio

Si No Si Si Si

C‘ Recomendado e No recomendado 8 Contraindicado  + Bajo ++ Medio +++ Alto [IV:intravenosa IM: intramuscular

1. Nota: El uso de la ergometrina esta contraindicado en mujeres con trastornos hipertensivos. El término “ergometrina” hace referencia
tanto a la ergometrina como a la metilergometrina

2. Se firmé un acuerdo con el fin de producir carbetocina termoestable para el sector publico de los LMIC a un precio subsidiado asequible y
sostenible que sea comparable con el precio actual de la oxitocina segun el UNFPA.
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OXITOCINA

USOS Y DOSIS RECOMENDADOS

Prevencion de la
PPH

Tratamiento de la
PPH

Induccién del
parto

Aceleracién del
trabajo de parto

Cuidados
posteriores al
aborto

Se recomienda utilizar oxitocina para la prevencion de la PPH en casos
en los que haya variedad de uteroténicos disponibles y pueda
garantizarse la calidad de dicho farmaco.—~> Dosis recomendada por
paciente: 1 ampolla de 10 UI.

La oxitocina administrada por via intravenosa es el uteroténico
recomendado para el tratamiento de la PPH. - Dosis recomendada por
paciente: 2 ampollas de 10 UI.

Si no hay prostaglandinas disponibles (p. ej.: misoprostol), debe utilizarse
solamente oxitocina por via intravenosa para la induccién del parto.
- Dosis recomendada por paciente: 1 ampolla de 10 Ul.

Se recomienda utilizar solamente oxitocina por via intravenosa para tratar
retrasos en el trabajo de parto. - Dosis recomendada por paciente:
1 ampolla de 10 UI.

El uso inapropiado puede contribuir a morbilidades graves que incluyen
ruptura uterina, asfixia fetal o muerte fetal.

No se recomienda este uso.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Almacenamiento
y transporte
Precio por unidad

Suministros
requeridos
Disponibilidad

CUESTIONES RELATIVAS AL SISTEMA DE SALUD

Tipo de centro
de salud

Cadena de
suministros

Administracion

y cuestiones de
seguridad

Intramuscular o intravenosa
Para la induccién o aceleracion del trabajo de parto, solo por infusién intravenosa

Debe almacenarse a una temperatura entre 2 °Cy 8 °C

Segun el catdlogo del UNFPA, 0,31 USD por ampolla

Jeringuillas, agujas y equipo de infusion intravenosa (solo para la administracion
por esta via)

Hay 2 productos precalificados por la OMS disponibles actualmente

Solo debe administrarse en instalaciones de salud en las que exista
personal sanitario adecuadamente calificado.

Debe aprovisionarse en ampollas de 10 Ul y no en ampollas de 5 Ul.

Esto minimiza la complejidad y maximiza la eficiencia, dado que el

costo por unidad es el mismo.

Requiere transporte y cadena de frio funcional desde el lugar de fabricacion hasta
el punto de entrada y durante la distribucién hacia las instalaciones de salud y el
almacenamiento en ellas.

Debido a que hay una alta proporcién de oxitocina de mala calidad

tanto en el sector publico como el privado, es necesario asegurarse de

adquirir productos de calidad garantizada etiquetados a temperatura de
almacenamiento de 2 °C a 8 °C.

En casos en que la oxitocina se use para la prevencion de la PPH, puede ser
necesario complementar el uso de oxitocina para el tratamiento de la PPH con
algun otro medicamento adicional para detener la hemorragia.
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MISOPROSTOL

USOS Y DOSIS RECOMENDADOS

Se recomienda utilizar misoprostol en centros en los que no haya personal
Prevencion sanitario calificado disponible para administrar oxitocina y uteroténicos

de la PPH inyectables, o en los que no pueda garantizarse la calidad de dichos
medicamentos. > Dosis recomendada por paciente: 400 mcg o 600 mcg.

Se recomienda cuando no haya oxitocina disponible, no pueda
garantizarse su calidad o bien la hemorragia no responda a la
administracion de oxitocina. - Dosis recomendada por paciente: 800 mcg.

Tratamiento
de la PPH

Se recomienda la administracién de misoprostol por via oral o vaginal para
inducir el parto. >Dosis recomendada por paciente: 25 mcg.
El uso inapropiado puede contribuir a morbilidades graves.

Induccién
del parto

Aceleracién del Esta contraindicado. El uso inapropiado puede contribuir a morbilidades
trabajo de parto graves que incluyen: ruptura uterina, asfixia fetal o muerte fetal.

Cuidados
posteriores al
aborto

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Presentacion . Compr!m!dos de adm!n!strac!(?n oral de 209 mcg
e Comprimidos de administracion oral o vaginal de 25 mcg
o

Oral para la prevencion de la PPH y sublingual para su tratamiento
Oral, sublingual o vaginal para los cuidados posteriores al aborto
e Oral o vaginal para la induccién del parto

Recomendado para los cuidados posteriores al aborto. - Dosis
recomendada por paciente: 400 mcg o 600 mcg.

Administracion

Almacenamiento
y transporte
e Segun el catalogo del UNFPA, el precio por comprimido oral de 200 mcg

Precio por unidad es de 0,25 USD. No se indica un precio en el catalogo para los
comprimidos de 25 mcg

Suministros e Ni
requeridos inguno
Disponibilidad e Hay varios productos precalificados por la OMS disponibles

CUESTIONES RELATIVAS AL SISTEMA DE SALUD

Tipo de centro . . . o .
d eps alud e Puede administrarse sin necesidad de personal sanitario calificado.

e Es necesario asegurarse de adquirir y mantener los comprimidos de
misoprostol en blisteres de doble aluminio hasta el momento de su uso a fin
de reducir el riesgo de exposicion a la humedad.

e Debido a que hay una alta proporcién de misoprostol de mala calidad tanto en
el sector publico como en el privado, es necesario asegurarse de adquirir
productos de calidad garantizada.

Puede almacenarse a una temperatura ambiente de 25 °C o inferior
Debe permanecer empacado en blisteres de doble aluminio hasta su uso

Cadena de
suministros

e La falta de disponibilidad de comprimidos de 25 mcg puede llevar a los
Administracion proveedores a intentar cortar los comprimidos de 200 mcg hasta conseguir la dosis
y cuestiones de correcta. Esta practica debe evitarse debido a que resulta casi imposible obtener
seguridad un fragmento de 25 mcg a partir de un comprimido de 200 mcg si se intenta
cortarlo a mano.
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CARBETOCINA TERMOESTABLE

USOS Y DOSIS RECOMENDADOS

Prevencion de la
PPH

Tratamiento de la
PPH

Induccioén del
parto

Aceleracién del
trabajo de parto

Cuidados
posteriores al
aborto

Se recomienda cuando su costo resulte comparable al de otros
uterotonicos eficaces y en circunstancias en las que no haya oxitocina
disponible o su calidad no pueda garantizarse. > Dosis recomendada por
paciente: 100 mcg.

No se recomienda este uso.

No se recomienda este uso.

Esta contraindicado. El uso inapropiado puede contribuir a morbilidades
graves que incluyen ruptura uterina, asfixia fetal o muerte fetal.

No se recomienda este uso.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

.
.
Almacenamiento
y transporte

Precio por unidad

Suministros .
requeridos
Disponibilidad .

100 mcg en ampolla de 1 ml.

Intramuscular o intravenosa.

Puede almacenarse a una temperatura de 30 °C o inferior.

El precio de mercado actual varia entre 13 USD y 25 USD, aproximadamente
La OMS, Merck for Mothers y Ferring Pharmaceuticals han firmado un acuerdo
con el fin de que el producto se encuentre disponible para el sector publico en
los paises de ingresos bajos y medios bajos, a un precio subsidiado asequible y
sostenible de 0,31 USD +/- 10 % por ampolla. Este precio es comparable con el
precio actual de la oxitocina segun el UNFPA de 0,31 USD por unidad.

Jeringuillas, agujas y equipo de infusion intravenosa (solo para la administracién
por esta via.)

Actualmente, no hay productos precalificados por la OMS disponibles.

CUESTIONES RELATIVAS AL SISTEMA DE SALUD

Tipo de centro .
de salud

Cadena de .
suministros

Administracion .
y cuestiones de
seguridad

Solo debe administrarse en instalaciones de salud en las que exista
personal sanitario adecuadamente calificado.

La disponibilidad de carbetocina termoestable en fase de investigacion esta
sujeta a la revision y aprobacion legal en los paises pertinentes.

Debido a que el uso de la carbetocina termoestable para la prevencion de
la PPH es una recomendacion reciente, alin es necesario que el producto
pase por el proceso de introduccion y avance dentro del sistema de salud.
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ERGOMETRINA:

USOS Y DOSIS RECOMENDADOS

Se recomienda en casos en los que la calidad de la oxitocina no pueda
garantizarse y se hayan descartado de forma segura trastornos
hipertensivos. > Dosis recomendada por paciente: 200 mcg.

Prevencioén de la
PPH

Se recomienda cuando no haya oxitocina disponible, cuando la
Tratamiento de la hemorragia no responda a la administracion de oxitocina o bien cuando
PPH se haya descartado de forma segura un trastorno hipertensivo. - Dosis
recomendada por paciente: 200 mcg.

Induccion del Esta contraindicado. El uso inapropiado puede contribuir a morbilidades
parto graves que incluyen ruptura uterina, asfixia fetal o muerte fetal.

Aceleracién del Esta contraindicado. El uso inapropiado puede contribuir a morbilidades
trabajo de parto graves que incluyen ruptura uterina, asfixia fetal o muerte fetal.

Cuidados
posteriores al No se recomienda este uso.
aborto

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

200 mcg/ml de maleato de ergometrina inyectable en ampolla de 1 ml
200 mcg/ml de maleato de metilergometrina inyectable en ampolla de 1 ml

Presentacion

Administracién e Intramuscular o intravenosa

Almacenamiento
y transporte

Debe almacenarse lejos de la luz y a una temperatura entre 2 °Cy 8 °C
Precio por unidad e Segun el catalogo del UNFPA, 0,219 USD por ampolla

Suministros o Jeringuillas, agujas y equipo de infusion intravenosa (solo para la administracion
requeridos por esta via)

Disponibilidad e Actualmente no hay productos precalificados por la OMS disponibles

CUESTIONES RELATIVAS AL SISTEMA DE SALUD

e Solo debe administrarse en instalaciones de salud en las que exista personal
sanitario adecuadamente calificado y en las que pueda controlarse la presion
arterial de las mujeres.

Tipo de centro
de salud

e Requiere cadena de frio funcional desde el lugar de fabricacion hasta el punto
de entrada y durante la distribucion hacia las instalaciones de salud y el
almacenamiento en ellas.

Cadena de e Es importante que la ergometrina se mantenga alejada de la luz ya que es mas
suministros sensible al calor y a la luz que la oxitocina.

e Debido a que hay una alta proporcién de ergometrina de mala calidad tanto en
el sector publico como en el privado, es necesario asegurarse de adquirir
productos de calidad garantizada.

e El uso de la ergometrina esta contraindicado en mujeres con trastornos
hipertensivos o presion arterial elevada, o bien en sitios donde no sea
posible controlar la presion arterial de manera precisa.

e Es posible encontrar un mejor perfil de efectos secundarios en otras opciones.

Administracion
y cuestiones de
seguridad

1. El término “ergometrina” se refiere también a “metilergometrina”.
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ACIDO TRANEXAMICO (TXA)

USOS Y DOSIS RECOMENDADOS

Prevencioén de la
PPH

Tratamiento de la
PPH

Induccién del
parto

Aceleracion del
trabajo de parto

Cuidados
posteriores al
aborto

No se recomienda este uso.

En mujeres con diagnostico clinico de PPH después de un parto vaginal
0 por cesarea se recomienda la administracion temprana de TXA por via
intravenosa dentro del lapso de las 3 horas posteriores al parto, ademas
del cuidado estandar con uteroténicos.-> Dosis recomendada por
paciente: 1 g.

No se recomienda este uso.

No se recomienda este uso.

No se recomienda este uso.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Presentacion .
.

Almacenamiento .
y transporte

Precio por unidad *
Suministros .
requeridos

Disponibilidad .

1 g en ampolla de 10 ml.

Intravenosa, como complemento de uterotonicos.

Es un medicamento termoestable que no requiere condiciones especiales
de almacenamiento.

No hay un precio determinado en el catalogo del UNFPA. El precio de venta
al por mayor es de 0,90 USD por ampolla, segun USAID.

Equipo de infusion intravenosa, jeringuillas y agujas.

Actualmente no hay productos precalificados por la OMS disponibles.

CUESTIONES RELATIVAS AL SISTEMA DE SALUD

Tipo de centro .
de salud

Cadena de
suministros

Administraciéon U]
y cuestiones de
seguridad a
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Solo debe estar disponible en instalaciones de salud en los que exista
personal sanitario adecuadamente cualificado.

El TXA forma parte de la Lista de Medicamentos Esenciales (EML) de la OMS
en varios paises con indicacién clinica para traumatismos. Los paises deben
actualizar su EML a fin de incluir el tratamiento de la PPH como una de las
indicaciones para la administracion de TXA por via intravenosa.

El &cido tranexamico es un complemento de los uteroténicos, pero no constituye
un sustituto.

El 4cido tranexamico no es un uterotdnico, sino un coagulante y antifibrinolitico.
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