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Los estereoisdmeros son aquellas moléculas que pueden
presentarse en diferentes disposiciones espaciales teniendo
la misma férmula quimica. Estos medicamentos no han
demostrado ninguna ventaja ni en cuanto a su seguridad ni
en cuanto a su eficacia frente a sus respectivas mezclas racé-
micas a la dosis adecuada, siendo su coste muy supe-
rior(1),(2).

La autorizaciéon de nuevos farmacos por parte de las
Agencias de Medicamentos no significa que estos sean
superiores o incluso equivalentes a los farmacos que ya
existen en el mercado. Todo nuevo medicamento debe apor-
tar para su registro las suficientes garantias de calidad. segu-
ridad y eficacia.

La calidad engloba todos los aspectos relacionados con la
obtencion del medicamento, el proceso de fabricacion
(materia prima, productos intermedios y producto final).
analisis de impuiezas y estudios de estabilidad. La seguri-
dad analiza toda la investigacion preclinica (estudios farma-
cologicos, farmacocinéticos y toxicoldgicos generales y
especificos). En cuanto, a la eficacia analiza los ensayos cli-
nicos en humanos evaluando el cociente beneficio/riesgo.
En el proceso de registro de un farmaco sin embargo no se
exigen estudios de coste-efectividad ni que éste aporte ven-
tajas con respecto a otros farmacos autorizados.

De entre los nuevos farmacos que se autorizan todos los
afios so6lo un porcentaje muy pequeno supone un avance
terapéutico importante.

Cuando se habla de los medicamentos comercializados se
suele utilizar el término de especialidad farmacéutica defi-
nido por la Ley del Medicamento como "el medicamento de
composicion e informacion definidas. de forma farmacéuti-
ca y dosificacion determinadas, preparado para su uso medi-
cinal inmediato, dispuesto y acondicionado para su dispen-
sacion al publico, con denominacién, embalaje, envase y
etiquetado uniformes al que la Administracién del Estado
otorgue autorizacidn sanitaria e inscriba en el Registro de
especialidades farmacéuticas". Las especialidades farma-
céuticas que se comercializan se encontrarian en alguno de
los siguientes grupos:

* Especialidades que contienen el mismo principio acti-
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vo que ofras ya comercializadas en la misma o en diferen-
te forma farmacéutica.

* Especialidades que contienen un principio activo

nuevo que es un estereoisomero simple que ya esta inclui-
do como mezcla racémica en otra especialidad ya comer-
cializada (ej.;escitalopram: Cipralex®, Entact®, Esertia®);
que es un metabolito de un principio activo ya incluido en
otra especialidad (ej.: desloratadina: Aerius®); que es un
me-too. es decir. aquellos farmacos que presentan pequenas
diferencias estructurales con respecto a otros farmacos del
mismo grupo terapéutico sin aportar ninguna ventaja adi-
cional (ej.: manidipino: Artedil®); que no esta relacionado
estructuralmente con los ya comercializados.

Los enantiémeros son un tipo particular de estereoisdéme-
ros que se caracterizan por ser imagenes especulares no
superponibles. Dependiendo de la disposicion espacial de
los atomos se denominan "S" 0 "R" y dependiendo de hacia
donde rotan el plano de la luz polarizada se denominan
"dextro" (d) si es hacia la derecha o "levo" (1) si es hacia la
izquierda. Los compuestos que tienen igual proporcion de
cada enantiomero simple se denominan mezcla racémica.
Muchos de los farmacos comercializados obtenidos de sin-
tesis son mezclas racémicas (omeprazol, fluoxetina. citalo-
pram, ibuprofeno, cetirizina ...).

En la practica clinica. los enantiomeros de una mezcla racé-
mica generalmente participan en la misma proporcion en los
efectos beneficiosos y en los efecios adversos, por lo que en
estos casos no presenta ventajas administrar un enantiome-
ro simple.(3).

En los casos en los que uno de los enantidémeros no tiene
ningun efecto clinico (ni beneficioso ni adverso). adminis-
trar unicamente la forma activa tampoco tiene ningun inte-
rés. La utilizacion de un enantiomero simple podria ser pre-
ferible en los siguientes casos:

* Si uno de los enantiomeros esta desprovisto de eficacia
clinica o ésta es menor y presenta efectos adversos. Ej.: la
dextrotiroxina es menos eficaz que la levotiroxina y con
mas efectos adversos a nivel cardiaco.

* Si dos enantiomeros presentan efectos farmacoldgicos
diferentes. Ej.: quinidina y quinina.

* Siuno de los enantiomeros es el unico responsable de un
efecto adverso.

* Si es la unica forma de disminuir el tamano de la forma
farmacéutica.

Los enantiomeros simples comercializados ultimamente ya
estaban comercializados como mezclas racémicas. Estos no
han demostrado ninguna ventaja ni en cuanto a su seguridad
ni en cuanto a su eficacia frente a sus respectivas mezclas
racémicas a la dosis adecuada, siendo su coste muy supe-



rior. .(1),(2). :

La principal razén para introducirlos en el mercado parece
haber sido la expiracién de las patentes de los productos ori-
ginales los cuales entran en competicién con los genéricos
dando lugar a una pérdida de la cuota de mercado.(3).

Estereoisémeros simples que no aportan ventajas

Dexibuprofeno (Atriscal®, Seractil®)(6): es el enantié-
mero "S" del ibuprofeno. A dosis equipolentes (300 mg
dexibuprofeno equivalen a 600 mg de ibuprofeno) ha mos-
trado -una eficacia- y seguridad similares a este. Por tanto

puede decirse que no aporta ninguna ventaja respecto al. .

ibuprofeno y que es lo mismo pero con un coste mayor.
Esomeprazol (Axiago®, Nexium Mups®)(7): es el iséme-
ro "S" del omeprazol (mezcla racémica). A igualdad de
dosis, no aporta ventajas ni en cuanto a eficacia o seguridad
respecto al omeprazol en el tratamiento de la esofagitis, el
reflujo gastroesofagico o la erradicacién de H.pylori.
Dexketoprofeno (Aldoquir®, Enantyum®, Ketesse®,
Pyrsal®, Quiralam®)(5): es el enantiémero "S" del keto-
profeno (mezcla racémica), responsable en mayor medida
de la accion farmacoldgica. No hay ensayos bien realizados
que permitan establecer las supuestas ventajas sobre el keto-
profeno.

Escitalopram (Cipralex®, Entact®, Esertia®)(9),(10): es
el enantiémero "S" del citalopram (mezcla racémica).

En los estudios clinicos disponibles, el escitalopram 10-20
mg/dia no ha demostrado ser superior a citalopram 20-40
mg/dia en términos de eficacia antidepresiva, tampoco se ha
confirmado su mayor rapidez de accién. Ambos farmacos
han presentado un perfil de efectos adversos similar.
Levocetirizina (Muntel®, Xazal®)(11): es el enantiémero
"R" de la cetirizina (mezcla racémica). No hay ensayos cli-
nicos publicados para poder valorar la eficacia y seguridad

frente a cetirizina.

Los estereoisémeros simples comercializados, que ya
estaban en el mercado como mezclas racémicas, no han
demostrado ninguna ventaja ni en cuanto a su seguridad
ni en cuanto a su eficacia frente a sus respectivas mez-
clas racémicas a la dosis adecuada, siendo su coste muy
superior. La mejor opcién por tanto es no incorporarlos
a la practica clinica diaria.
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