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Medications containing amphetamines on the national
drug market

A study of 80 pharmaceutical products containing amphetamines
or amphetamine derivatives on the Spanish drug market is presen-
ted. In each case the form of presentation, number of active com-
ponents, type of association, dosage and administration, indica-
tions, contraindications, adverse side effects, incompatibility with
monoamine oxidase inhibitors, and reference to the need of a
medical prescription were taken into consideration.
Of the 80 products, 75 were single and the five of double
presentation. Forty-five percent contained amphetamines and 26
percent were included in the amphetamine derivative group used
for central nervous system stimulants. The remaining 29 percent
were amphetamines indicated as anorexigenics. Almost 70 per-
cent of the products were associations of other drugs. Vitamins
constituted the largest pharmacologic group associated with am-
phetamines. Thirty-six of the products were indicated as central
nervous stimulants and 38 for their anorexigenic effects in trea-
ting obesity. In 50 percent of the products the instructions did
not mention the existence of contraindications or adverse reac-
tions. The definite incompatibility of amphetamines with monoa-
mine oxidase inhibitors was mentioned in only 1b percent of the
products. Only 63 percent of the instructions and wrappers said
that a medical prescription was need for the drug. Furthermore,
only 22 percent of the instructions specified whether the product
could be administered only to adults or if dosage should be
modified for children. .
The ease with which amphetamines can be acquired along with
the tack of information on instructions and wrappers, and even fal-
se information, leads the authors to insist on the urgent need for
strict legislation to control the publicity, prescription, and dispen-
ding of these drugs.

Med. cfin. (Barcelona), 68: 67, 1977

Introduccion

El tema del consumo de drogas ha sus-
citado un interés creciente en los
Gltimos afios debido al aumento verti-
ginoso de las cifras de uso y abuso en
todo el mundo. Este fenémeno, obser-
vado sobre todo en los paises de capi-
talismeo industrial avanzado, ha obli-
gado a algunos organismas sanitarios
gubernamentales a destinar parte de
su presupueste al estudio epidemio-
lagico y farmacolégico del abusc de
farmacos, particularmente de los pro-
ductos capaces de originar tolerancia
y dependencia.

En este sentido, el conecimiento scbre
el estado actual del usc vy abuso de
drogas en nuestro pais es bastante
pobre. Por una parte el tema ha sido
objeto de pocos estudios epidemiold-
gicos'® Por otra parte, los (nicos da-
tos con los gue se puede obtener un
indice o una impresidn superficial del
tema son las notas oficiales de la po-
licia scbre aprehensiones de alijos de
drogas, el informe anual de la Fiscalia
del Tribunal Supremo, vy las cifras de
ventas de alcohol, tabace v farmacos
en general. En este sentido, por lo
que se refiere a las anfetaminas, en los
altimos doce meses 1as especialidadas
farmacéuticas con anfetamina o deri-
vados alcanzaron un volumen de ven-
tas de unos 9 millones de unidades,
que suponen méas de mil millones de
pesetas gastados en estos productos.
Solo recientemente se ha podido co-
nocer, si bien en un medio muy par-
ticular, el de los estudiantes de medi-
cina, cuédl era el consumo de cafeina,
tabaco, alcohol v otras drogas de uso
no médico. En un estudio’, se ha podi-
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TABLA

Pauta para el analisis de los prospectos y envoltorios

de las especialidades examinadas

Nombre comerciat

1} Presentacidn

Presentacion (nica
Prasentacion doble

2) Ciasificacicn
Grupo |
Grupo
Grupo 1l
Mencian “anfetamina’

3} Ndmero de componentes activas
12 3 4 5 86 7 > 7

A4} Asociaciones

5) Vias de administracion
Oral
Parenteral
Rectal
Inhalatona
Tépica

0} tndicaciones

Estimulante central
Oboesidad
Otros

taboratorio n.®

7} Contraindicaciones
No se mencionan ‘
Falsa afirmacion de que no existen
Descripeidn insuficiente
Descripcion suficiente

&) Lfectos adversos

No se mengionan

Falsa afirmacion de que no exsten
Descripcién insuficients
Descripcidn suficiente

8) Incompatibilidad con inhibidores de la MAQ

No se menciona
Menciona
Falsa afirmacion de aue no existe

10} Advertenicias

En envase S0 NO O3
En envoltorio s1 O NO O
1) Receta médica
g1 [ No O
12} indica seguir indicaciones médicas
s a no [J
13) Indica detener medicacion profongada
s [d No O
14} indica diferenciacion aduftos-nifios
s O no O

75) Otros aspectos

do conocer ta frecuencia con que las
anfetaminas eran consumidas por los
astudiantes. En otro®, realizado en la
Facultad de Medicina de la Universi-
dad Autonoma de Barcelona, se de-
terminé &l consumo de cafeina, alco-
hol, tabaco v otras drogas de usc no
médico. En este Ultimo, una de las
observaciones a nuestrc juicio mas
importantes fue la de que un 22,6 %
de los estudiantas habian consumido
anfetanmmas en mas de una ocasion,
Un 19,2 % la consumian mas de cua-
tro veces al anc y un 6,3 % la con-
surmian ocasionalmente junto con otros
farmacos de uso no médico. Si bien
este consumo elevado en un medio
tan particular como las facultades de
meadicing puede justificarse por un
determinado sistema de estudio, exa-
menas, etc., vy también por el facil ac-
ceso que el estudiante de medicina tie-
ne a la receta meédica, noc por estos
mativos debemos dejar de considerar
alarmantes estas cifras. Obsérvese

{fig. 1) aue en el estudio citadc se de-
mostrdé gue, si bien en el referido me-
dio estudiantil de Barcelona las cifras
de consumo de marihuana estaban
muy por debajo de lag de los medios
pstudiantiles de otros paises, el uso
de anfetamina en nuestra facultad esté
en cabeza y a bastanie distancia de las
cifras de consumo de anfetamina en
meadios universitarios extranjeros.

Por otra parte, es evidente que la res-
petable cifra de 9 millones de unidades
de productos anfetaminicos vendidas
durante un afio no es sélo debida al
abuso en el medio universitario. Ade-
mas de los efectos estimulantes (bus-
cados también por gentes de otras
profesiones que nada tienen gue ver
con los estudiantes), se debe consi-
derar de forma especial el uso de las
anfetaminas y derivados por sus accio-
nes anorexigenas. La indicacion serfa
en este casc lograr un iratamiento
farmacotogico "adecuadc” de la aobe-
sidad. Estos tratamientos soh prescri-

al
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=] |
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Fig. 1. a) Proporcion de estudiantes que han
tormado, al menos una vez en los seis meses an-
terfores a_la encuesta, alguna forma de mari-
huana en” diversas universidades. b} Proporcidn
de estudiantes que han lomado mdas de dos ve-
ces un estimidamte anfetaminice en diversas
universidades.

TABLA I
Clasificacion de los anfetaminicos

I; Anfetarmina  propiarnente  dicha
(36 especislidades)

d.l-anfetamina y sus sales
dextroanfetamina

Grupo

Grupo fl: Derivados de la anfetamina utifi-
zados como estimulantes (21 es-
pecialidades)

Dextromestaniatamina o metadrina
Fenstilina

d.I-fericamina

Fencanfamina o norbornane
Heptarminol

Pemalina

Prolintane

Pentobarbiturato de fendisopropilamina

Grupo |l: Derivados de la anfelamina ulifi-
zados como anoraxigenos 123
especialidades)

Clorfentermina
4-cioro-fenoxiacetato de anfetamina
Dietilpropiona

n-etilanfetamina

Fendimetracina

Fenfluramina

Fenmetracina

Fenproporex

Fentermina o mefentarmina
Furfenorex

Mazindol

Mefenorex

Morfarex o morfoling-etilantetarmina




tos en la mayoria de los Gasos no tanto

con el objeto de prevenir los problemas
médicos que la obesidad conlleva sino,
sobre todo a las mujeres, con objeti-
VOs eminentemente “estéticos”.

Tres hechos més vienen a ensombre-

cer ei pancrama del abuso de farma-

©Cs en nuestro medio. En primer lugar
el elevade nimero de especialidades
farmacéuticas existentes en nuestro
mercade, consecuencia de la enorme
atomizacion del sector® En segundo
lugar, la dudosa aceptabilidad de una
parte importanie de estas especialida-

des, junto a la tradicional falta de in-’

formacién completa que, salvo honro-
sa§ excepciones, ofrecen los prepara-
dores sobre sus acciones, indicaciones,
etectos indeseables y contraindicacio-
° En tercer lugar, la deficiente for-

nes®
macidn continuada del médico en

nuestro pafls, de la que sodlo se encuen-

tran intentos parciales realizados paor
institucionas no oficiales. o
Teniendo en cuenta
teriores, dado que los anfetaminicos
son sustancias capaces de producir
tolerancia y dependencia fisica, y te-
niendo en cuenta la frecuencia con que
su empleo continuado puede causar
una psicosis toxica de muy dificil tra-
tamiento, hemoes estudiado la presen-
tacién de las ochenta especialidades
farmacéuticas gue contienen anfeta-
mina o derivados y se encuentran en la
actuzlidad en circulacién en nuestro
mercade farmacéutico.

Material y método

Se uilizaron ochenta especialidades adquiridas
en una farmacia de nuestra ciudad, que suponen
la totalidad de fos productos registrados v en
venta que contisnen anfetamina o derivados
anfetaminicos. Los prospectos vy envoltorios de
cada especialidad fueron sometidos a un ana-
lisis siguiendo la pauta de la tabla |. Tal como
puede apreciarse en la misma, se tuvieron en
cuenta en cada caso la forma de presentacién,
némero de componentes actives, tipo de aso-
ciacién, via de administracién, indicaciones,
reiacion de contraindicaciones v efectos adver-
s0s que se expresaban, mencidn de incompati-
bitidad con inhibidores de la MAQ, mencién de
dispensacion con receta médica y otra serie de
detalles, a nuestro juicio importantes, de infor-
macién farmacoldgica y toxicolégica.

En cuanto a la presentacién, las especialidades

fueron distribuidas en ires grupos: en el primero -

se mcluyeron las de una sola forma de presen-
tacion, en el segundo las gue tenfan dos formas,
con anfetaminicos en ambas, v en el tercero,

los motivos an--

las que se presentaban en dos formas, una de -

las cuales carecla de anfetaminicos.

Por lo que respectz a la clasificacion, ésta fue
realizada con un criterio eminentemente préac-
ticc. las especialidades fueron distribuidas en
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12,5
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_ NUMERO DE PRINCIPIOS ACTIVOS

Fig. 2. Porcemtajes de especialidades que contienen anfotaminicos, distribuidas segin ef nimero de
principios activos existente en cada una de elias, inciuido el anfetaminico. Obsérvese que existe un
46,25 % de especialidades con cuatro o més principios activos.

tres grupos {véase la tabla Il): en el primero
se incluyeron los preparados que contenian sa-
les de dextroanfetamina o de d,l-anfetamina;
en e} segundo grupo se incluyeron los derivados
de la anfetamina utilizados e indicados princi-
palmente como estimulantes centrales (sustan-
cias del tipe de la metanfetamina, pemolina y
prolintane entre otras); finalmente, el tercer
grupo incluye los derivados utilizados e indica-
dos fundamentalmente como  anorexigenos.
Esta clasificacion no implica una diferencia de
actividad farmacolégica entre tos diversos deri-
vados de la anfetamina. Estd bien clare que la
acecion anorexigena de los anfetaminicos es pa-
rafela a su accién estimulante central; de hecho
stlo se ha demostrado una variacidn significa-
tiva de esta relacion para la fenfluramina®

Bajo el epigrafe "mencidn anfetamina” se indicéd
si la especialidad se citaba con el nombre ge-
nérico {anfetaminal o el nombre del grupo far-
macolbgico {anfetaminico) o sdlo se especifi-
caba ef nombre quimico. Se valord en este
apartade si en algin lugar del envoltorio o del
prospecto se hacla constar o no si el preparado
examinade era anfetamina o una sustancia di-
rectameénte relacionada con ella,

Se vatoraron ademas en cada especialidad el
nirmero de componentas activas, incluide el
anfetaminico asi come los tipos de sustancias
asoctadas v la via de administracian. Por io que
respecta a las indicacicnes, se contabilizaron
las expresadas en el prospecto o envoltorio de
la especialidad. Tanto en la relacion de contra-
indicaciones como en la de efectos adwersos y
en la mencién especifica de incompatibilidad
con los inhibidores de la MAD, se consideran cua-
tro categorias: "nc se mencionan”, “falsa afirma-
cidn de que no existen”; “descripcién insuficien-
te” y "descripcion suficiente”,

Se analizé ademés si en los prospectos se indi-
caba seguir expresamente las indicaciones mé-
dicas y en concreto si se desaconsejaba un tra-
tamiento demasiado proiongado, a la vez que
se observb si se daba algln tipo de advertencia,
axplicita para la prescripcidn de estos prepara-
dos en pediatria. .

Resultados . .

Presentacién y composicién de los
preparados

De las 80 especialidades estudiadas,
la mavyoria {75} eran de presentacion
Gnica y las otras 5 eran de presenta-
cién doble, una de ellas siempre con
anfetamina vy cuatro sin ella en las do-
sis a administrar de noche. En cuanto
a la compaosicion, un 45 % de los pre-
parados contenian anfstamina (véase
tabla 11); un 26 % se incluyeron en sl
grupo de derivados anfetaminicos em-
pleados como estimulantes centrales,
y el 29 % restante se consideraron an-
fetaminicos usados generalmente como
anorexigenas. Sélo 3 de lag 80 espe-
cialidades estudiadas mencionaban,
en el apartado "composicion”, el nom-
bre genérico vy el nombre quimico. El
60 % de las especialidades especifi-
caban como (nico dato el nombre
guimico del anfetaminico y el 36,25 %
(29) indicaban el nombre genérico.
Solo un 27 % de las especialidades

‘mencionaban  explicitamente que se

tratara de ‘un producto anfetaminico,
mientras que en un 73 % de los casos
era muy dificil reconocer qua se trata-
ba de un preparado anfetaminico a nc
ser gue se conociera detalladamente
la quimica de este grupo farmacolégi-
co. Ademds, tres de las espacialidades
afirmaban falsamente que el producto
no era un anfetaminico,
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TABLA I

Asqciaciones que contienen
anfetaminicos existentes en el
mercado farmaceditico nacional

Yitaminas

Barhitaricos

Analgasicos y/o antiinffamatorios
Xantinas

Diuréticos

Gutlema o dervados
Anthistaminicos
Hipnoticos no barbittricos
Antibiéticos

Atropinicos

Analépticos

Corticoides

Hormoenas masculinas
Antidcidos

Reserpina

Sulfato de estrigning
Quinina

Otros

—— o
Ol s 0 S NIMPOMNN GRS GO 0w

—

La mayoria de las especialidades {76}
ge presentaban en forma de compri-
midos, capsulas o jarabe para la ad-
ministracién oral, cuatro en forma de
supositorios, dos para administracién
por via parenteral y otras dos en forma
de gotas nzsales.

Niumero de componentes activas y tpo
de asociacion

En la figura 2 se representa 1a propor-
cién de preparados simples y en aso-
ciacién con otros farmacos. Casi un
70 % de las especialidades son aso-
ciacicnes. y un 48 % tienen cuatro o
mas principios activos. Obsérvese que
13 de los preparados incluian siete o
mas tuno de ellos 14) principios acti-
VOS.

El grupc farmacolégico que con mayor

TABLA IV
Indicaciones especificadas en los
prospectos analizados

. . Namero de
Indicaciones praparadas
Tratamiento de la obesidad 38

Obesidad en hipertensos 12

Obesidad en diabéticos 15

Obesidad en cardidpatas 10
Estimutante central 36
Otras 2]

Tratarmianto det resfriado

comiin 9

Deshabituacion a alcohol,

tabaco, drogas 5
Mo mencionan indicaciones 1

No mencionan

48,75%,

Falsa afirmacién
de que no existen

158°/,

Deséripcién
insuficiente

26,25°/,

Descripcidn

a
sufi’gienta_ 10%,

Fig. 3. Mencibn de ias contraindicaciones en los prospectos de las achenta especialidades de anfe-

taminicos examinadas.

frecuencia se asoctaba a la anfetamina
{tabla ill) fue el de las vitaminas {23
especialidades), seguido del de los hip-
noticos barbitdricos {19 especialida-
des). Exisien asocisciones verdadera-
mente curiosas, como la de anfetami-
na con reserpina, indicada, entre otras
cosas, para el tratamiento de la taqui-

cardia vy las extrasistoles funciona-
ies.
fndicaciones

Comge puede apreciarse an la tabla 1V,
36 de las especialidades se indicaban
comc estimulantes centrales y 38 por
su actividad ancrexigena para el trata-

miento de la obesidad en sus diversas
formas; aproximadamente en una do-
cena de casos se hacla constar la indi-
cacion expresa del tratamiento de ia
obesidad de diabéticos, hipertensos
y cardidépatas. Ademas, nueve anfe-
taminicos se indicaban para el trata-
mientc del resfriado comdn, y cinco
gspecificamente para el tratamiento
del alcoholismo, curas de deshabitua-
cién a diversas drogas o para que los
fumadcores  empedernidos  lograran
abandonar el vicio. En 21 casos las
indicaciones son dignas de figurar en
un museo: desde un preparado indica-
do en el tratamientc de la anorexia
hasta otro para el tratamienio de neu-
mopatias agudas en pediatria, pasando

Fig. 4. Mencidn de los posibles afecios adversos en los prospsctos de las ochenia espec.'a.’fdades

de anfetaminicos exatminadas.

No mencionan

50°/,

False afirmacion
de que no existen

28,75%/,

Descripcion

a
insuficiente 15%
Descripcién g
suficiente 6.25%




. por indicaciones como,asistolias, dolo-,

res precordiales, estados dé hiperemo-
tividad o excitabilidad manifiesta o la
asfixia fetal intrauterina.

Contraindicaciones v efectos adversos

Como puede apreciarse en las figuras
3, 4y b, un b0 % delos prospectos no
mencionaban la existencia de contra-
indicaciones ni de efectos adversos.
En un 15 % de los casos se afirmaba
que no existia contraindicacitn alguna,
y segn las explicaciones de un 29 %
de los prospectos, las anfetaminas
carecerian de efectos sdversos. En este
sentidc una de las frases de un pros-
pecto rezaba asi: "Poderosc reductor
del gpetito sin efectos excitantes se-
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Ademas, sdlo un 22 % de los prospec-
tos especificaban si el producto podia
ser administrado sélo a adultos o bien
si se debia variar la dosis para los ni-
fos. Finalmente, en un 80 % de las es-
pecialidades no se mencionaba la ne-
cesidad de seguir las indicaciones mé-
dicas para iniciar un tratamiento con
ellas, v s6lo en 8 de las 80 especiali-
dades se indicaba expiicitamente que
no era conveniente un iratamiento
demasiado prolongado.

Discusiotn

Fl elevado nUmero de especialidades
farmacéuticas exislentes en nuestro
pafs, asi como la discordancia entre el
nombre quimico, el nombre genérico

No mencionan

0%,

Falsa afirmacion.

o
de que no existen 15/
mencionan 15°/,

Fig. 5. Mencion de la incompatibilidad con inhibidores de la MAQ en los prospectos de las ochenta

sspeciafidades examinadas.

cundarios sobre el sistema nervioso,
en virtud de su composicidn, en la que
interviene exclusivamente la molécula
dextrogira de la fenil-isopropilamina
{d-anfetamina)”. La incompatibilidad
expresa de las anfetaminas con los in-
hibidores de la MAO solamente se
mencionaba en un 15 % de los prepa-
rados, mientras que en un 70 % ni tan
solo se mencionaba vy en un 15 % se
manifestaba que no existia ningan
tipo de incompatibilidad terapéutica.

Ctros aspectos

Sélo un 63 % de los prospectos y en-
voltorios analizados mencionaban ex-
plicitamente que era necesaria la rece-
1@ médica para su dispensacion,
migntras que et 37 % restante no decia
nada a este respecto.

v &l nombre comercial de los farmacos,
conlleva la informacion insuficiente
por parte del médico sobre ias espe-
cialidades gue maneja, ¥y en conse-
cuencia un grado elevado de confusidn’
sobre las acciones farmacolégicas de

‘cada medicamente’. Estos problemas’

se agravan para drogas con la peli-
grosidad de las anfetaminas. No ss ha
publicado, por ejemplo, una lista com-
pleta de las especialidades farmacéu-
ticas actualmente en el mercado gue
contienen anfetamina o derivados de
esta. Lina de las Gitimas, publicada por
un crganismo oficial® era incompleta
e inclufa ademas especialidades que
nc contienen arfetaminicos. De ahi
que exista un grado importante de des-
conocimiento, por parte del médico
y del farmacéutico, scbre las especia-
dades que contiensn anfetamina.

EN EL MERCADO FARMACEUTICC NACIONAL

No parece ser este &l dnico motivo del
abuso de anfetaminas en nusestro pais.
Calcedo' registra que entre los astu-
diantes de medicina por él encuesta-
dos sélo un 16 % consiguen los esti-
mulantes con receta, v la mavyoria los
obtienen facilitados por un compafero,
un represeniante o simplemente en la
farmacia vy sin recata. Recientemente
se ha dado la voz de alarma en varias
ciudades, en las que se ha comprc-
bado que un porcentaje elevadisimo
(del orden del 80 %) de las recetas
de anfetaminicos eran falsas.

.Una tercera causa del abusc de anfe-

taminas en nuestrc pais la constituirta
la naturaleza de las especialidades
gue las contienen. Preparados con
vitaminas, tan prodigados en nuestro
medio “para levantar e! &nimo”, au-
mentardn su “eficacia’ y dejaran de
ser placebos cuando se les afiada un
anfetamfnico. Sin embargo, parece
gue aqui, como en otros paises? la
mayoria de los individuos dependientes
de las anfetaminas son mujeres gue
las tomaban inicialmerte como ano-
rexigenos, v que han acabado necesi-
tandelas para mantener un ritmo de
vida "normal”. Urge por lo tanto una
rigurosa legislacién sobre (z publicidad
gue de estos productos se hace y sobre
su prescripcion y dispensacion.

Resumen

Se estudia la presentacidon de las
ochenta especialidades farmacéuticas que
cantienen anfetamina © derivados y gue
se encuentran en &l mercado farma-
céutico espanfol. Los prospectos y en-
voltorios de cada especialidad fueron
sometidos a un andlisis, teniendo en
cuenta en cada caso la forma de pre-
sentacidn, nimerc de componentes ac-
tivos, tipo de ascciacién, via de adminis-
tracion, indicaciones, relacién de contrain-
dicaciones vy efectos adversos que expresa-
ban, mencién de incompatibilidad con inhi-
bidores de la MAGQ v mencién de dispensa-
cién con receta médica, asi como otros de-
talles. De las 80 especialidades, 756 eran
de presentacién dnica y las otras b eran de
presentacion doble. Un 45 % de los pre-
parados contenfan anfetamina y un 26 %
se incluyeron en el grupo de derivados an-
fetaminicos empleados como estimulantes
centrales. El 29 % restante se considera-
ron anfetaminicos usados generalmente co-
mo ancrexigenos. Casi un 70 % de ias es-
pecialidades eran 3sociaciones de diversos
farmacos, siendo las vitaminas el grupo
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farmacolégico que con mayor frecuencia
se asoclaba a fa anfetamina. Treinta
y seis de las especialidades s& indicaban
como estimulantes centrales y 38 por su
actividad anorexigena para el tratamiento
de la obesidad. En el 50 % de los prepara-
dos los prospectos no mencionaban la exis-
tencia de contraindicacionss ni efectos ad-
versos. La incompatibilidad expresa de la
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