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LA LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE SANTA FE
SANCIONA CON FUERZA DE
LEY:

AUTORIZACION DEL IBUPROFENATO DE SODIO PARA USO
COMPASIVO AMPLIADO

ARTICULO 1 - Autorizase el uso compasivo ampliado de ibuprofenato de
sodio inhalado, dentro del territorio de la Provincia de Santa Fe, como

tratamiento para pacientes con Covid-19.

ARTICULO 2 - Instriyase al Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe

para reglamentar, implementar y controlar el uso de dicha terapéutica.

ARTICULO 3 - Comuniquese al Poder Ejecutivo.

DIPUTADO PROVINCIAL
OSCAR ARIEL MARTINEZ
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FUNDAMENTOS

Sefior presidente:

Segun especialistas que han utilizado este tratamiento,
pacientes con disnea, hipoxemia, con enfermedad moderada a severa y con
comorbilidades de todo tipo, experimentaron una mejoria inmediata de los
sintomas. Refieren, ademds, que las personas mejoran absolutamente la
disnea, disminuyendo su frecuencia respiratoria, con un aumento en la
saturacién muy marcado en algunos pacientes, tan amplio que se piensa en
un efecto llamado redistribucién de flujo.

El abordaje es algo completamente innovador: su accién
terapéutica es antiinflamatoria, bactericida asi como Vviricida, y esta
destinada al potencial tratamiento de afecciones pulmonares, entre ellas el
nuevo coronavirus causante de COVID-19.

El tratamiento, segun los expertos, consiste en la
nebulizacién de ibuprofeno sédico, una forma farmacéutica diferente de la
conocida molécula de ibuprofeno. Si bien la molécula sigue siendo
ibuprofeno, estd vehiculizado de otra manera en forma de sal. Se utiliza
esta solucién en forma de nebulizacién, logrando alcanzar la via aérea
pequefia con particulas muy pequefias y se administra con un sistema de
helmet o casco con extraccién de flujo a través de filtros, generando presion
negativa en su interior mientras el paciente se nebuliza.

Desde el punto de vista clinico, los pacientes infectados
por el nuevo coronavirus pueden presentar desde un cuadro leve de vias
respiratorias altas hasta cuadros de neumonia aguda grave asociado a
sindrome de distrés respiratorio y a fenémenos trombaticos
(inmunotrombosis) que pueden progresar hacia falla multiple organica y
explicar asi la mortalidad elevada en estos pacientes”. Estos fenémenos
inflamatorios e inmunolégicos son los responsables de la mala evolucion de
enfermedad.

La insuficiencia respiratoria grave que desarrollan los

pacientes infectados podria explicarse en parte por el daino pulmonar en
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términos de lesién alveolar difusa asociado a una congestidn capilar severa,
asi como debido a la microangiopatia trombética pulmonar y a los
fendmenos de coagulacién intravascular diseminada (CID) como
consecuencia de la respuesta inmune exagerada del huésped. A la luz de la
evidencia actual y a partir de lo expuesto se enfatiza la importancia de
evitar con drogas antiinflamatorias la progresion hacia el sindrome
inflamatorio multisistémico activado por COVID-19.

Es sabido en nuestro pais que el ambito de investigacion
clinica estd dentro de la autoridad de ANMAT, en cambio, lo que es
asistencia o medicina asistencial depende de los Ministerios de Salud
jurisdiccionales.

El marco juridico internacional que legisla “intervenciones
no probadas en la préctica clinica” y que posibilita adn en nuestro pais el
uso compasivo de medicamentos experimentales, es la Declaracién de
Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, que en su inciso 37 aclara que
estas intervenciones deberan posteriormente ser sometidas a pruebas para
demostrar su seguridad y eficacia.

Recientemente, Investigadores del CONICET han solicitado
y aconsejado el uso de esta terapia, que ademds, actualmente ha sido
autorizada por los Ministerios de Salud de las Provinfcias de Cdrdoba,
Buenos Aires, Jujuy y La Rioja, con muy buenos resultadoé terapéuticos.

Segun el prestigioso jurista Fabio Cantafio, asesor legal de
la ANMAT, el concepto tradicional de acto médico compasivo, en su
definicién mas tradicional es inspirada por el juramento hipocratico: el acto
compasivo formaba parte de la actuacion médica guiada por la obligacién de
procurar el beneficio al paciente, y con mas razon, en las situaciones
extremas.

Desde esta obligacién moral de los médicos se puede hallar
una justificacién a la utilizacién de practicas o productos que no formaban
parte de la terapéutica “oficial” que se ensefiaban en las catedras, tenidas,
en ciertos casos, por el “Gltimo recurso”, empleados para salvar la vida del

paciente o mitigar su sufrimiento.
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Este obrar de “Ultima esperanza” en la curacién o mejora
del paciente, ha estado siempre a la par de los limites histéricos existentes
en la Medicina, impuestos por el estado de los conocimientos teéricos y por

las técnicas terapéuticas disponibles.

Estos conceptos fueron tomados por la doctrina catdlica
que, en el aspecto moral y juridico, se reflejé en el discurso del Papa Pio XII
en la VIII Asamblea de la Asociacién Médica Mundial (AMM) del afio 1954
(palabras tomadas por la jurisprudencia nacional en el caso "AU, GS
c/Ministerio de Salud Publica y Accion Social s/amparo" del 12/8/86, sobre
provisidn de la crotoxina). En dicha ponencia ante la AMM se dijo:

“(..) se comprende que la investigacién y la practica
médica no pueden prescindir de toda experimentacién en el hombre vivo.
Pero se trata de saber cudles son las condiciones necesarias de la
experimentacién, sus limites, sus obstaculos, sus decisivos principios
basicos. En los casos desesperados, cuando el enfermo esta perdido si no se
interviene y cuando existe un medicamento, un medio, una operacién que,
sin excluir todo peligro, guardan todavia cierta posibilidad de éxito, un
espiritu recto y reflexivo admite sin mas que el médico puede con el
consentimiento explicito o tacito del paciente, proceder a la aplicacion de
este tratamiento”.

Toda esta doctrina quedd plasmada en el texto del afio
1964 de la Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, en el
parrafo que se reproduce:

“En el tratamiento de una persona enferma, el médico
debe tener la libertad de utilizar un nuevo procedimiento diagnéstico o
terapéutico, si a juicio del mismo ofrece una (seria) esperanza de salvar la
vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento”.

Liegamos asi, por aproximaciones y definiciones relativas a
un concepto determinado histéricamente de uso compasivo, que se acaballa
entre un acto realizado como recurso de Ultima instancia y Ia

experimentacion médica.

2020 - ANO DEL BICENTENARIO DEL PASO A LA INMORTALIDAD DEL GENERAL MANUEL BELGRANO
General Lépez 3055 — (S3000DCO) — Santa Fe — Republica Argentina




CAMARA DE DIPUTADOS
DE LA PROVINCIA DE SANTA FE

La evolucidn de estas ideas se refleja en la Declaracién de
Helsinki , en el parrafo 37, donde se adopta una posicién dual que
comprende a las practicas de uso compasivo y analogas en el marco de la
ética de las investigaciones médicas en seres humanos. El texto del parrafo
es el siguiente: “Intervenciones no probadas en la practica clinica. 37.
Cuando en la atencién de un enfermo las intervenciones probadas no
existen u otras intervenciones conocidas han resultado ineficaces, el
médico, después de pedir consejo de experto, con el consentimiento
informado del paciente o de un representante legal autorizado, puede
permitirse usar intervenciones no comprobadas, si, a su juicio, ello da
alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento.
Tales intervenciones deben ser investigadas posteriormente a fin de evaluar
su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva debe ser
registrada y, cuando sea oportuno, puesta a disposicion del publico”.

En consonancia, el Codigo de Etica de la Asociacién Médica
Argentina (22 edicién) en su articulo 557 dice: “En cualquiera de los casos
enunciados podra procederse a una 'terapia experimental, mediando
acuerdo del asistido o, en su defecto, consentimiento de sus
representantes, cuando la ponderacion de ventajas y riesgos derivados de la
misma lo justificasen, en funcién exclusiva del interés afectado”.

En una perspectiva general, este uso consiste en un acto
médico de empleo de un medicamento o una terapia, bajo la prescripcién de
un profesional, considerada de Gltima instancia, destinado a salvar la vida o
mitigar el sufrimiento de un paciente individual.

Cientificamente y en una perspectiva mds actual, este uso
compasivo hace un empleo prematuro de conocimientos cientificos
preliminares (resultado de la experimentacion o de la experiencia médica
documentadas) que, no obstante, dan una base racional de probable
beneficio para ese paciente concreto u otros en la misma condicién. Asi,
podemos enumerar las siguientes situaciones clinicas comprendidas:

1) Presuponen la urgencia del cuadro. Esta incluye cuadros

que:
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e Comprometen la vida (p.ej., cancer) o;

e Enfermedades que evolucionan hacia la invalidez (p.€j.,
Alzheimer) o situaciones clinicas que incapacitan o deterioran la calidad de
vida (ej., dolor, epilepsia, etc.);

e Cuando no es efectiva la terapéutica convencional.

2) Situaciones de eventualidad terapéutica:

e Enfermedades para las que no exista en nuestro pais un
tratamiento convencional, siempre que exista un balance riesgo/beneficio
razonable para el paciente.

¢ Cuando exista un tratamiento convencional en el pais,
pero el paciente presentara intolerancia al mismo.

e Si el paciente no hubiera mostrado respuesta al
tratamiento estdndar.

e Cuando existiera alguna incompatibilidad para el uso de
los medicamentos existentes en nuestro pais.

e Cuando el paciente hubiera recibido en el exterior una
medicaciéon cuyo cambio por un producto autorizado y comercializado en
nuestro pafs, podria resultarle perjudicial.

e El caso de una droga aprobada en nuestro pais cuya
comercializaciéon haya sido discontinuada.

3) Los requisitos:

e La solicitud de uso compasivo debera ir acompafada de
una declaracién del laboratorio fabricante, de un informe con los
antecedentes del paciente y la justificacion para el uso de la droga, firmados
por el médico tratante, y un consentimiento escrito firmado por el paciente
a tratar, por familiar responsable o representante legal autorizado,
acompafiado de la informacion de los motivos por los cuales se usard dicha
droga.

Por todo lo expuesto, solicito a mis pares legisladores

tengan a bien acompafiar con su voto la aprobacién del presente proyecto.
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