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Resumen

Desde septiembre de 2023, el Centro Hospitalario
Pereira Rossell (CHPR) cuenta con problematicas
en el suministro de bupivacaina isobarica al 0,5% en
su presentacion de 4 ml para uso intrarraquideo, con-
tando Unicamente con bupivacainaisobaricaal 0,5%,
en su presentacion de 20 ml. Frente a esto surge la
inquietud de conocer si es posible sustituirla presen-
tacion faltante con ésta ultima. Se elabora en conjunto
con el Departamento de Farmacologiay Terapéutica,
de la Facultad de Medicina, Udelar, un informe que
detalla la resolucion a este problema

Perfil farmacolégico de bupivacaina

Bupivacaina, (Cédigo ATC NO0O1BBO01) es un anestésico
local de tipo amida, de larga duracién, que ejerce un blo-
queo de las fibras nerviosas sensoriales y simpaticas al
reducir la permeabilidad de la membrana plasmatica a
los cationes. Esto lleva a una disminucion del flujo rapido
de sodio necesario para la generacion de un potencial de
accion, y con ello la excitabilidad de la fibra nerviosa .
Se encuentra aprobado por la Agencia Europea de Me-
dicamentos (EMA 2) para variados usos terapéuticos
entre ellos: anestesia en intervenciones de las extremi-
dades inferiores y periné; intervenciones en el abdomen
inferior, parto vaginal y cesarea; y cirugia reconstructiva
de las extremidades inferiores.

Bupivacaina administrada localmente difunde adecua-
damente a través de las membranas y tejido conectivo,
aungue la absorcion estainfluenciada por el sitio de admi-
nistracion, técnica anestésica y vascularizacion. El tiem-
po en el que se obtienen las concentraciones plasmaticas
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maximas de bupivacaina, es de aproximadamente 10 a 30
minutos. Se une en un 95% a las proteinas plasmaticas
y presenta una semivida de 1,5 a 5,5 horas. La principal
via metabdlica es la hepatica, fundamentalmente por con-
jugacion con acido glucurénico o transformandose en
2,6-pipecoloxi-lidina. Solamente un 6% se excreta por
via renal de forma inalterada ®.

En cuanto a sus efectos adversos, a nivel cardiaco se
destacan arritmias ventriculares severas y depresion
miocardica después de su administracion intravenosa
accidental. El manejo clinico de éstas puede ser difi-
cultoso, y su severidad esta aumentada por la coexis-
tencia de toxicidad neuroldgica, acidosis, hipercapnia
e hipoxemia 1.

Contextualizacion del problema

Cuando se administra por via intratecal, debe tenerse en
cuenta la baricidad de la sustancia inyectada siendo uno de
los determinantes del nivel de blogueo que se quiere obtener,
y la duracién del mismo. La baricidad es la relacion entre la
densidad de una solucién de anestésico local y la densidad
del liquido cefalorraquideo (LCR). La importancia clinica de
la baricidad es la capacidad de influir en la distribucion de la
dispersion del anestésico local basado en la gravedad.

En Uruguay existen 2 presentaciones de bupivacaina: iso-
barica e hiperbarica. Bupivacaina pura disueltaen Clorurode
sodio (CINa 9%o) se la consideraisobarica, y bupivacainacon
glucosa se la considera hiperbarica o pesada. En nuestro pais
bupivacaina isobarica al 0,5% se comercializa en ampollas
de4y20ml.

Se consultd al laboratorio proveedor de bupivacaina del
CHPR (Lavian®) sobre los prospectos de las diferentes pre-
sentaciones de este medicamento. Se evalué composicion,
indicaciones y vias de administracion registradas de los pre-
parados de bupivacaina isobarica al 0,5% (tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de bupivacaina isobarica al 0,5% comercializadas en Uruguay “’.

Bupivacaina 0,5% isobarica (4 ml)

Bupivacaina 0,5% isobarica (20 ml)

Composicién
» Excipientesc.s

» Bupivacaina clorhidrato 5 mg/ml, total 20 mg.

* Bupivacaina clorhidrato 5 mg/ml, total 100 mg.
* Cloruro de sodio 160 mg
» Agua destilada para inyectable 20 ml

Via de administracion
(segun prospectos)
analgesia obstétrica epidural.

Intratecal, epidural, caudal, infiltracion local,
bloqueo de nervios periféricos y simpaticos,

Espinal, epidural, caudal, infiltracion local, bloqueos
diagndsticos y terapéuticos, anestesia epidural y
caudal para parto vaginal, anestesia de conduccion.

EFA®
Farmaco Uruguayo ®
Rinque Farma ®

Laboratorio distribuidor
en Uruguay
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Conclusion

En vistas a que los compuestos quimicos (principio ac-
tivo y excipientes), de las presentaciones de bupivacai-
na isobarica al 0,5% no varian, y ambos se encuentran
registrados para su uso por via intratecal, se admite su
administracion por dicha via.

Dado que la presentacion de bupivacaina isobarica al
0,5% 20 ml, no contiene conservantes, se recomienda
utilizar sélo para una aplicacion y descartar el remanente.
En caso de aparicion de una reacciéon adversa medica-
mentosa, recordar notificar al MSP a través del siguiente
enlace: https://www.gub.uy/tramites/notificacion-reaccio-
nes-adversas-medicamentos.
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