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RESUMEN

El Misoprostol es un agente farmacolégico intro-
ducido en el mercado espaiiol bajo la forma de un far-
maco protector gastrico y comercializado actualmente
en asociacion con un antinflamatorio. Desde hace varios
aiios, se desarrolla un debate internacional sobre el
hecho de que este mismo producto cumple las caracte-
risticas de un abortivo extremadamente eficaz. No obs-
tante, el uso inadecuado del Misoprostol puede causar
daiios severos a la madre y al feto, tanto si el producto
se usa con fines abortivos como si se administra acci-
dentalmente durante una gestacion, incluso a las dosis
recomendadas. Por otra parte, el Misoprostol tiene un
rapido metabolismo y no es facilmente identificable por
los laboratorios toxicologicos de referencia, limitando
su posible identificacion en casos de uso inadecuado,
voluntario o accidental. Se presenta un caso de autop-
sia médico legal tras un posible episodio de aborto
inducido por la administracion de Misoprostol.
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ABSTRACT

Misoprostol is a drug commercialized in Spain as a
gastric protector. Nowadays it is sold in our country also
associated with diclofenac to prevent gastric damages
produced by anti-inflammatories. During the last few
years, there has been a public debate in medical press
about the fact that Misoprostol has also proved to be an
excellent abortive. Nevertheless, when it is not
properly used Misoprostol can be the cause of severe
damages to the fetus and the mother. This Prostaglandin
El analog is a drug rapidly metabolized in humans and
it is not easy to identify in toxicological analyses. This is
the main bias when trying to identify it in forensic cases
of accidental damages after using it as a gastric protector
or voluntary administration as an abortive. We present
a case report about a forensic autopsy following a
possible Misoprostol induced abortion.
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INTRODUCCION:

Se estima que cada afno se realizan en el mundo |9 millones de abortos de riesgo fuera
del entorno sanitario y como consecuencia de ellos sucede la muerte de un total de 70.000 muje-
res cada afo. El nimero de malformaciones y anomalfas fetales producidas por el uso de agentes
teratogénicos de forma incontrolada con fines abortivos resulta incalculable [ 1]. En muchos paises
todas las formas de aborto son ilegales, con la excepcién de los casos de embarazos tras violacio-
nes o en casos de riesgos para la salud de la madre. Esta circunstancia ha condicionado en estos
paises una proliferacién de los abortos ilegales, en muchos casos fuera del contexto sanitario vy sin
la adecuada supervision médica aplicando métodos en ocasiones inapropiados. Brasil, donde el
aborto mas alld de los supuestos indicados es ilegal, fue uno de los primeros paises en identificar el
uso generalizado con fines abortivos fuera del contexto sanitario de una sustancia originalmente
descrita en la terapéutica como protector gastrico: el Misoprostol [2].

El Misoprostol es un producto extremadamente Util como abortivo. Tiene un alto margen
de seguridad cuando es pautado en dosis adecuadas y con la adecuada supervision médica y es muy
eficaz como inductor de dilatacidn cervical y contracciones uterinas. Por otra parte, es un producto
mas barato que los abortivos oficialmente utilizados. Pero, también, el Misoprostol es un producto
de metabolizacién y biodisponibilidad muy rapida y, al tiempo, dificimente detectable por los labo-
ratorios de referencia en toxicologia forense: todo ello lo convierte en un abortivo ilegal ideal.

Pese a su elevado margen de seguridad cuando es utilizado bajo supervision médica, las
referencias sobre complicaciones para el feto y para la madre en casos de uso de esta sustancia
como abortivo son multiples en la bibliografia mundial. Estas complicaciones son més acusadas y
severas en los casos de uso de esta sustancia en dosis inadecuadas y sin el correcto control sanita-
rio. Por ello, ademas, es un abortivo relativamente seguro pero potencialmente peligroso en el caso
de ser usado fuera del contexto sanitario.

En Espafia el Cédigo Penal considera circunstancias de exclusién de responsabilidad penal
por la induccidon de aborto (Disposicién Derogatoria Primera de la Ley 10/1995, relativa a la no
derogacién del articulo 417 bis introducido por la Ley Orgéanica 9/1985 en la redaccion del Cédigo
Penal de 1973):

e Cuando el aborto sea necesario para evitar un grave peligro para la vida o la salud fisica o
psiquica de la embarazada.

e Embarazos producto de delito previo de violacién, cuando el aborto se practica en las pri-
meras doce semanas de gestacion.

e Cuando se presuma que el feto nacera con graves taras fisicas o psiquicas, cuando se prac-
tique en las veintidds primeras semanas de gestacion.

Estas circunstancias exigen que el aborto provocado no punible sea realizado por un médi-
co o bajo su direccién y constando consentimiento expreso de la mujer embarazada, salvo en el
caso de urgencia por riesgo vital en los casos del primer supuesto [3].

Se presenta un caso de autopsia médico legal practicada tras un posible aborto inducido en
el segundo trimestre de gestacidn fuera del entorno sanitario mediante el uso de Misoprostol en
dosis inadecuadas. La presentacion del caso abre una discusién sobre las caracterfsticas toxicoldgicas
del Misoprostol, sus posibles interferencias con la investigacion médico legal de los casos en los que
su uso se haya producido y sobre las posibles implicaciones éticas de su uso con fines abortivos en
nuestro pafs.
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PRESENTACION DEL CASO:

La madrugada del dia 25 al 26 de julio de 1998 se practica en el barrio de Cortes de la
localidad de Bilbao el levantamiento del caddver de un feto hallado en el interior de un contenedor
de basuras. El feto se halla en el interior de una bolsa de plastico en la que se encuentran, ademas
del feto, restos de placenta, cordén umbilical, un cabello y una compresa con restos de sangre.

Las pesquisas de la Ertzaintza (policia autébnoma vasca) permiten localizar en pocas horas a
una mujer que supuestamente habria sido la madre del feto. Segln las primeras declaraciones de la
supuesta madre, esta reconoce ante los agentes que habfa utilizado como inductor del aborto fuera
del contexto médico una sustancia comercial denominada Cytotec®. Las dosis utilizadas han sido de
unos 20 comprimidos de esta sustancia por via oral y otros 20 comprimidos por via vaginal.

La tarde del dia 26 de julio, la madre pasa a disposicion judicial y es reconocida por el médi-
co forense de guardia. Este realiza una exploracién general en la que destaca el hecho de que la mujer
refiere consumo habitual de cocaina por via parenteral y metadona por via oral. Se recoge muestra de
orina de la madre para estudio toxicoldgico y sangre materna para estudio de maternidad.

La autopsia se practica en la mafana del dia 26 de julio. Los hallazgos macroscopicos corres-
pondieron con un feto varén de 30 cm de longitud vértex-taldn, 14 ¢cm occipito-sacro, 17,5 cm de
perimetro toracico, 20 cm de perimetro craneal y 555 gr de peso total. Al examen externo, se
encuentra ausencia de lanugo o vérmix caseosa, hendiduras palpebrales cerradas, aparato genital inma-
duro con cierre de procesos escrotales, orificio anal permeable, extremidades con definicién com-
pleta. Los datos de evolucidn cadavérica indican la existencia de livideces declive minimas, rigidez no
valorable, piel himeda con signos de desecacién en extremidades y ausencia de mancha verde. No
se apreciaron signos externos sugestivos de violencia traumatica especffica.

El examen interno indicé:

e encéfalo: 62 gr.

e corazdn: 3,2 gr.

e pulmones: 10y 8,6 gr.

e timo: 2,3 gr.

e tiroides: 0,4 gr.

e bazo: 0,4 gr.

e higado: 29 gr.

e pancreas: 0,2 gr.

e suprarrenales: |,7 gry | gr.
e rifdn: 2,4 gry2gr

En vértex se localizé un foco de cefalohematoma vy los dérganos internos presentaban
signos de inmadurez, sin malformaciones cardiacas aparentes. No existian signos de maceracién
visceral. La placenta, de 162 gr de peso, no presentaba mas hallazgos macroscdpicos que signos
de infiltracidon hematica en los bordes placentarios.

Los estudios histopatoldgicos practicados posteriormente en el Instituto Nacional de
Toxicologia y Ciencias Forenses (INTCF) de Madrid arrojaron los siguientes hallazgos:

e |nmadurez histolégica general

e Encéfalo con una amplia matriz germinal periventricular y con un foco de hemorragia.
e Pulmones en fase canalicular, sin infiltrados ni signos de aspiracion de liquido amnidtico
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e Higado con intensa hematopoyesis y espacios porta presentes siendo solo reconocibles los
de gran tamano.

e Rindén con gruesa capa nefrogénica superficial y 6 filas de glomérulos ya desarrollados.

e Placenta: depdsito de fibrina subcorial; vellosidades con estroma reticular con canales y
células de Hofbauer y escaso desarrollo capilar. No habfa vellosidades terminales.

Los andlisis bioldgicos practicados sobre sangre materna en relacién con vellosidades corio-
nicas y muestra de esternén procedentes de la placenta y el feto indicaron una coincidencia entre
estas muestras tras el estudio de STR de |5 alelos cromosémicos vy el gen de amelogenina (mater-
nidad practicamente probada, segln los predicados de Hummel [4], con una probabilidad de no
exclusion del 99,989% y un indice de maternidad de 9460:1).

Los estudios toxicoldgicos realizados sobre muestras de sangre v orina de la supuesta
madre indicaban la existencia de restos de metadona, EDDP (metabolito de la metadona) y benzoi-
lecgonina (metabolito de cocaina). En higado fetal se identificaron benzoilecgonina (1,25 ug/g) y
metadona (0,46 ug/g).

Se intentd practicar un estudio especffico de restos de misoprotol en sangre y orina
maternas, placenta y liquido intervisceral, rifndn e higado fetales. EI INTCF no disponifa de los reacti-
VOs necesarios que solo estaban disponibles a través de la casa comercial que fabrica el producto,
laboratorios Searle. Finalmente, pudieron conseguirse los reactivos, si bien Unicamente para el
misoprotol pero no para sus metabolitos principales. Se intentd el andlisis quimico con un limite de
deteccién de Misoprostol de 0.5 pg/mlit, siendo los andlisis negativos.

Las conclusiones iniciales de la investigacion, a salvo de la revision bibliogréfica posterior,
fueron:

e Feto fallecido por posible causa materna

e Data de la muerte en torno a 24 horas (no se encontraron referencias bibliogréficas espe-
cfficas sobre pardmetros de evolucidn postmortem en el caso de fetos)

e Edad gestacional de 21 a 24 semanas (feto no viable)

e Datos indicativos de consumo materno de metadona y cocaina anteparto.

e Sospecha no confirmada de consumo de Misoprostol como agente inductor del parto.

DISCUSION:

El Misoprostol [5] es un producto quimico andlogo de la Prostaglandina El. Ya desde las
primeras referencias bibliogréficas publicadas en 1981 como SC-29333, el producto demostré su
eficacia como agente protector gastrico especialmente en casos de ulcerogénesis inducida por AAS
en ensayos en animales [6]. El primer ensayo en humanos fue publicado en 1982 [7].

El Vademecum Internacional en su version 2003 seguia indicando que el producto estaba
indicado Unicamente como agente antiulceroso y como profilactico de gastritis y ulcus gastroduode-
nal. La dosis diaria recomendada con estos fines es de 200 g 2 a 4 veces al dia. Los efectos adver-
sos descritos son diarreas, nauseas, cefaleas, vértigos y dolor abdominal. Como advertencia margi-
nal se indica que el producto "no se debe consumir durante el embarazo, por su accién sobre el
musculo liso". Segln se indica en el prospecto del producto comercial, este era un producto de
venta exclusiva con receta médica. En 1998, el INTCF no disponfa de datos indicativos en su cen-
tro de informacién toxicoldgica de otros datos distintos de los apuntados.
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En la version actual del Vademecum [8] el Cytotec® ha sido eliminado de la lista de pro-
ductos publicados, pero permanece como Misoprostol en la férmulas de productos como
Artrotec® (laboratorios Pharmacia Spain) y Normulen® (Laboratorios Grunenthal) en sus formas
de comprimidos entéricos, indicando en sus contraindicaciones que "esta contraindicado en las
mujeres gestantes y en las que piensen quedar embarazadas, ya que puede aumentar el tono y
contracciones uterinas lo que conducirfa al aborto". En la base de datos del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos (BOT), el Misoprostol se especifica comercializado tanto en
forma Unica, bajo las denominaciones de Glefos® (Laboratorios Grunenthal), Cytotec®
(Laboratorios Pharmacia Spain) y Misoprostol® (genérico), como en forma de asociacién en las dos
especialidades ya indicadas, Artrotec® y Normulen® [9]. En esta base de datos, solo en el caso del
producto genérico se especifica que el producto se considera dentro de la categorfa X de la FDA
por el riesgo de teratogenicidad [ 10]. El resto de presentaciones comerciales no hacen referencia
a dicho riesgo teratdgeno [9] y no se especifica el uso del producto como abortivo.

En USA, actualmente, la FDA (Food and Drug Administration) no reconoce otro uso auto-
rizado de este producto que el ya indicado como protector géstrico. Sin embargo, el Misoprostol
es distribuido comercialmente tanto en formas aisladas como en asociacién con antinflamatorios.

La literatura médica empieza a destacar en el afio 1991 el uso indebido del Misoprostol
como agente abortivo. En este afio, la revista The Lancet en su niimero 337 [ | 1] ya publica un estu-
dio sobre la posible relacién entre el uso inadecuado del Misoprostol como abortivo vy el desarro-
llo de malformaciones fetales. Multiples trabajos, especialmente originarios de Brasil [12], indican
que el uso de este producto fuera del contexto médico con fines abortivos es una realidad alarman-
te. En el siguiente nimero de The Lancet, un trabajo de revisién analiza ya los aspectos éticos y lega-
les del uso de este producto con fines abortivos legales en el propio Reino Unido. El debate abier-
to y enconado sobre el uso de esta sustancia con tales fines estd en las paginas de opinidn de las
principales revistas médicas anglosajonas desde entonces. Una simple blsqueda en internet en un
buscador general permite localizar rapidamente péginas que aseguran la venta del Cytotec con fines
abortivos v su envio a cualquier lugar del mundo sin mediacién de receta médica alguna. No obs-
tante, hasta la fecha, el laboratorio Pharmacia (Pfizer) responsable original de su comercializaciéon
solo ha hecho publico que el producto estd siendo usado con fines no recomendados por la casa
comercial y lo ha notificado a todos los ginecdlogos y obstetras, posiblemente como reaccién a las
presiones de los grupos antiaborto de USA [13].

En la actualidad, el Misoprostol es un agente utilizado de forma rutinaria por los servicios
de obstetricia como agente inductor del parto y en la realizacidon de interrupciones voluntarias del
embarazo. Se han recomendado pautas en el medio sanitario para la provocacién del aborto duran-
te el primer trimestre de gestacion de 400 ug por via vaginal y posterior aspiracion de restos feta-
les [14]. Esta pauta es eficaz para la provocacion de dilatacion cervical y estimulacién del musculo
liso. Durante el segundo trimestre, la dosis recomendada ha sido de 800 pg por via oral, seguidos
de dosis de 400 pg cada 8 horas [15]. La eficacia como inductor del parto en todas las series es
superior al 90 %, incluso en el tercer trimestre de gestacion [16]. El tiempo medio entre la admi-
nistracion de la sustancia por via oral o vaginal y la aparicién del efecto de induccién de dilatacion
cervical es de media hora a 3 horas.

Sin embargo, son innumerables las referencias sobre complicaciones severas en el caso de
un uso inadecuado de esta sustancia en el medio extrahospitalario (tabla I). Entre las complicacio-
nes mas destacadas para el feto se hayan riesgo de desarrollo de sindrome de Moebius (paralisis
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facial congénita) [17], anomalias embrionarias multiples, equinovaro congénito con defectos de
pares craneales, artrogriposis de extremidades inferiores, defectos de cadera, anomalfas craneofa-
ciales congénitas [ 1 8]. Algunos estudios sugieren que la dosis habitual recibida en estos casos pudo
de ser de 800 ug por via oral y superior [ | 9]. Entre las complicaciones para la madre, todas las series
destacan que la principal complicacién es el sangrado incoercible postparto, si bien en una propor-
cién baja de casos y manejable con medios farmacoldgicos convencionales en el medio hospitalario.
Existen algunas referencias que apuntan la posibilidad de relacidn entre el uso del Misoprostol como
agente inductor del parto y casos de rotura uterina [19].

Malformaciones fetales:

Sindrome de Moebius

Artrogriposis

Equino-varo asociado con deficiencia de pares craneales (especialmente V, VI, VII)

Hidrocefalia congénita

Defectos de cadera

Bandas de contraccion en dedos de las manos

Sindactilia

Amioplasia en extremidades inferiores

Onfalocele

Complicaciones maternas:

Sangrado uterino postparto incoercible

Roturas uterinas intraparto

Tabla |. Complicaciones descritas por uso inadecuado de Misoprostol durante la gestaciéon
[11,12,17,18,19].

Existen pocos estudios sobre la toxicocinética del Misoprostol. La ficha técnica de
Laboratorios Searle en 1999 (actualmente, laboratorios Pfizer, dentro del grupo Pharmacia) [20]
indicaba que el Misoprostol es un farmaco de elevada biodisponibilidad; su pico maximo plasmético
en pauta oral se alcanza en |2 +/- 3 minutos. El producto tras su absorcién en forma acida es meta-
bolizado en el higado [21]. La vida media de eliminacién plasmética es de apenas 30 minutos y en
las especies estudiadas (no en el ser humano) las dosis de 200 g por via oral producen cifras des-
preciables bajo la forma de Misoprostol en plasma a los 30 minutos de su administracién. La elimi-
nacién del producto es por via urinaria en un 73 % y bajo la forma de metabolitos. La mayoria de
estos corresponden con metabolitos polares del acido SC-30695, el principal metabolito de este
andlogo prostaglandinico.

En resumen, el Misoprostol desde el punto de vista médico es, ademas de una eficaz agen-
te protector gastrico:

e Un inductor del parto eficaz (>90%) en cualquier trimestre del embarazo.

e Con una Biodisponibilidad rapida (10 mins).
e Con un Metabolismo répido (30 mins).
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De eliminacién renal como metabolitos.

Accesible al publico general.

Dificil de detectar de rutina por el INTCE

e Con severos efectos adversos fetales y maternos si no se usa en las dosis recomendadas.

En el caso que se presenta, ademas del posible uso de Misoprostol, podria apuntarse como
posible causa materna de tipo téxico en la precipitacién del aborto el consumo concomitante de
metadona y cocaina por parte de la madre durante la gestacién.

Existen multiples referencias bibliogréficas que apuntan la posibilidad de correlaciéon entre el
consumo de estas sustancias por parte de madres gestantes y el desarrollo de malformaciones feta-
les e incluso partos prematuros (tabla 2). Se ha sugerido el posible efecto depresor sobre el cora-
z6n fetal de la combinacién entre etanol y cocaina como causa de muerte fetal [22]. En los hijos de
madres consumidoras de cocaina, se ha descrito el desarrollo de abruptio placentae [23] y anoma-
lias del tracto genitourinario [24], precipitacion de reacciones de inmunizacién Rh (hydrops fetalis)
[25], defectos congénitos de cadera, atresia intestinal e infarto intestinal [26] y bajo peso al nacimien-
to o microcefalia [27], asi como otras anomalias con baja evidencia de correlacidon como defectos
de cierre de tubo neural, SIDS, infartos cerebrales perinatales [24]. El consumo de cocaina durante
la gestacion se ha asociado, también con partos prematuros [28], abortos espontaneos por dismi-
nucién de flujo uterino [29,30] y muertes fetales intrattero [31]. En hijos de madres consumidoras
de metadona se ha indicado la posibilidad de embarazo ectépico, abortos espontaneos o partos
pretérmino [32].

Abortos espontaneos por disminucion de flujo utering

Muerte fetal intrattero

Sindrome de muerte sibita del lactante

Partos prematuros

Retardo de crecimiento fetal intrauterino

Abruptio placentae

Reacciones de inmunizacién Rh (hydrops fetalis)

Malformaciones del aparato génito-urinario

Malformaciones esqueléticas

Malformaciones del SNC

Atresia intestinal y anal

Tabla Il. Complicaciones descritas en casos de exposicion a
cocaina durante la gestacion. [22-32].

Sin embargo, existen también multiples referencias que ponen en duda la existencia de una
clara correlacion entre estos fendmenos. Los estudios de metandlisis y algunos estudios retrospec-
tivos realizados sobre la posible correlacion entre el consumo de metadona y cocaina y el desarro-
llo de malformaciones fetales o partos pretérmino no han podido concluir que existan evidencias
claras de tal correlacién [33, 34]. Los posibles casos descritos de correlacion observada son expli-
cados en estos metandlisis como errores de disefio de los anteriores estudios, al existir una posible
confusion en estas series que no consideran que el perfil de las madres consumidoras corresponde,
ademads, con el de madres que suelen provenir de un bajo estrato social, con un bajo control sani-
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tario general y obstétrico, bajo control pediatrico, consumo de otras sustancias asociadas y habitual-
mente afectas de infecciones por virus VHB, VHC, VIH y ETS (Sffilis).
Por tanto, en relacion con el consumo de estas sustancias, puede concluirse que:

e En madres consumidoras habituales de cocaina y metadona no existen evidencias absolutas
de correlacién con abortos espontaneos y SIDS.

e Existe una evidencia discutida de correlacion con anomalias congénitas fetales.

e No existen referencias de utilizacién de estas sustancias como inductoras de parto pre-
maturo.

Desde el punto de vista médico forense, el posible origen toxico del aborto debe intentar
resolverse siguiendo unos pardmetros de interpretacién de los hallazgos patoldgicos y toxicoldgicos
basado en un criterio cientifico aceptable. En este sentido, pueden resultar aceptables los criterios
de causalidad en los casos de muertes téxicas propuestos por Irey [35] (Criterio temporal, Criterio
de latencia, Criterio de exclusién, Criterio de detencidn vy reinicio, Criterio de patrén, Criterio de
cuantificacion, Criterio de identificacion). Estos criterios permiten valorar el nivel de probabilidad de
causalidad de una muerte tdxica segin varios niveles de evidencia: Nivel de causalidad, Nivel de pro-
babilidad, Nivel de posibilidad, Nivel de coincidencia y Nivel de negacién. Una metodologia similar
de interpretacion de resultados fue utilizada por los autores en un estudio previo [36].

En el caso que nos ocupa, se da la circunstancia de que sobre la base de los datos dispo-
nibles, en el caso de carecer de una declaracién positiva de la madre refiriendo consumo previo de
la sustancia, el nivel de probabilidad estimado serfa de negacién. Por otra parte, el nivel de eviden-
cia en el caso de la hipdtesis de un posible origen tdxico asociado con el consumo de metadona vy
cocaina serfa de posibilidad. Del mismo modo, la propia hipdtesis de un posible aborto espontaneo
se hallarfa en el mismo nivel de probabilidad de simple posibilidad [37].

En estas condiciones, dado que la madre en su comparecencia ante el juez y asistida por
su letrado negd el consumo referido a los agentes, la posibilidad de valoracién técnica de una posi-
ble conducta valorable como ilegal seglin el cédigo penal vigente resulta dudosa. Sin embargo, el
posible uso como abortivo de una sustancia de venta autorizada en Espafia con fines diversos resul-
ta éticamente complejo.

La alta fiabilidad del producto con fines inductores del parto en los tres trimestres de la ges-
tacién y su alta seguridad con las pautas recomendadas en el entorno hospitalario y obstétrico, con-
vierten al Misoprostol en una abortivo legal ideal, a la par de mucho mas barato que los medios ofi-
cialmente disponibles [13]. Sin embargo, su rapidez de accidon y de metabolizacion y la limitacion
técnica de los laboratorios de referencia para su identificacién rutinaria o extraordinaria, lo convier-
ten en un abortivo ilegal ideal. Ademas, su virtual disponibilidad libre en el mercado via internet o
en el caso de receta médica con otros fines lo hacen facilmente accesible para el publico en gene-
ral sin la adecuada supervision médica. De la misma manera, su comercializaciéon en Espafa en com-
binacién con otros farmacos con dosis recomendadas cercanas a los efectos abortivos y teratogénicos
supone un riesgo adicional de desarrollo de abortos inducidos de forma accidental y de desarrollo de
malformaciones fetales.

Es precisamente este Ultimo el mayor dilema ético, dado que las evidencias parecen claras
en relacionar la administracion inapropiada de este producto en dosis inadecuadas y sin una correc-
ta supervision médica con la aparicidn de severas malformaciones y anomalias fetales y posibles ries-
gos para la madre [38]. Resulta sorprendente que en las mismas fechas de los hechos que iniciaron
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esta investigacién, existiese un enconado debate publico sobre la conveniencia de comercializar en
nuestro pals la famosa RU-486 (mifepristone) v, al tiempo, en nuestro mercado ya se estuviese dis-
poniendo de una sustancia al menos tan eficaz como la debatida, més barata y que de hecho ya se
estaba utilizando con fines abortivos tanto en nuestro pals como en paises extranjeros fuera del con-
trol médico estricto del que una sustancia de estas caracteristicas debiera disponer. Incluso, en el afio
1997, una sentencia del Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad Valenciana indicaba que el
uso de este producto con fines abortivos no autorizados oficialmente ni recomendados por el labo-
ratorio productor podrfa ser considerado legal dados "sus resultados buenos y positivos para la salud
de las mujeres" [39]. Y esta situacion, a dia de hoy y alin metamorfoseada en asociacién farmacold-
gica [8], persiste en mlltiples paises, el nuestro entre ellos [40].

Parafraseando al Dr. MacKenzie [ |3], el asunto del Misoprostol nos plantea un curioso dile-
ma. Cuando una droga demuestra ser equivalente a otras drogas en una cierta accién terapéutica,
con una aceptable margen de seguridad en manos adecuadas, pero resulta cien veces mas barata que
aquellas, serfa logico utilizar la droga mas barata. Sin embargo, puede que el laboratorio que la pro-
duce y las autoridades no apoyen su uso con estos fines, sino con unos diversos, pese al riesgo con-
trastado para las mujeres gestantes y su descendencia. Incluso, puede que para las indicaciones auto-
rizadas existan productos mas eficaces y con mayor margen de seguridad. Pero, ademas, puede que
esta sustancia resulte dificimente detectable en laboratorios toxicoldgicos v, por ello, su posible uso
no autorizado resultarfa dificilmente demostrable para la Justicia. Este es el caso del Misoprostol.

La pregunta que queda por contestar en este dilema es quién puede salir beneficiado de
una situacién como esta, en la que tanto los pacientes, como sus descendientes y las propias auto-
ridades sanitarias y judiciales resultan claramente perjudicados.

La necesidad de una adecuada recalificacién de este producto farmacoldgico v su control
médico estricto resulta ain mas evidente en paises del entorno africano, asidtico y latinoamericano,
donde la tasa de abortos sin control sanitario es muy elevada y la mortalidad materna y morbilidad
perinatal son excesivas. En estos paises, esta recalificacion resultarfa en una evidente mejora de la
salud publica con un coste social minimo frente a otros métodos abortivos [41]. 4
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