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La crisis de opioides en México™
Opioid crisis in Mexico
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Estimados colegas,

la luz de las declaraciones del presidente de los Estados Unidos Mexicanos, el C. Andrés

M. Lopez Obrador acerca del uso de los opioides en la Republica Mexicana, diversas
agrupaciones médicas de la nacion, incluyendo la Federacion Mexicana de Colegios de Anes-
tesiologia y la Asociacion Mexicana para el Estudio y Tratamiento del Dolor (AMETD) han
hecho declaraciones destacando su postura sobre esta propuesta que impacta en forma consi-
derable a la ciudadania. Sobre dicho posicionamiento gubernamental es conveniente realizar
algunas consideraciones:

1. LA CRISIS GENERAL DE OPIOIDES EN MEXICO

La crisis de opioides en México difiere de la que ocurre en los paises «desarrollados». Mientras
que el consumo de opioides en Norteamérica (EE. UU. y Canadd) tuvo un promedio de 800
miligramos equivalentes a la morfina per capita; en México, el consumo de opioides tuvo un
promedio de 6 miligramos equivalentes a morfina per cépita®?). Es destacado sefialar que el
promedio del consumo de opioides para todo América Latina es de 12 miligramos equivalen-
tes a la morfina per capita®. Lo anterior exhibe las inequidades que existen con respecto al
consumo de opioides en América del Norte y Latinoamérica.

Se ha postulado que el derecho a la salud es uno de los derechos humanos fundamentales;
por ello, el acceso a los medicamentos que alivian dolor y sufrimiento es un derecho elemen-
tal. Sobre lo anterior, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha reconocido que existen
inequidades respecto al consumo de opioides en el planeta®),

La OMS ha propuesto como medicamentos esenciales a la codeina, morfina, fentanilo,
metadona y loperamida®. Se ha documentado a nivel internacional que en México no existe
disponibilidad de opioides”). De hecho, las asambleas nacionales de delegados y vocales
realizadas por la Asociacion Mexicana para el Estudio y Tratamiento del Dolor (AMETD),
publicadas en 2014 y 2021, se han pronunciado sobre la carencia de esos medicamentos esen-
ciales y su desabasto en la nacion®. Por lo anterior, es necesario sefialar que, de acuerdo
con la agrupacion Human Rights Watch, en México no se respetan los derechos elementales
basicos en materia de salud al final de la vida y se favorece el sufrimiento de esos enfermos
en forma innecesaria(®).
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La crisis respecto al consumo ilegal de opioides con fines
no-médicos que se vive en EE. UU. y Canada es real y evi-
dente, y se ha relacionado a un incremento sin precedentes
en la mortalidad de esas naciones(”). Sin embargo, se ha
documentado que las politicas restrictivas no disminuyen el
consumo de opioides con fines recreativos(’-®); por el con-
trario, incrementan su costo en las calles®). Esto favorece la
presenciay el desarrollo del crimen organizado. El desabasto
de opioides en el pais y la propuesta de penalizar al fentanilo
de uso médico no disminuira el problema de los EE. UU. o de
Canadd, mas bien pondra en riesgo a la poblacion en general.
Por ello, es necesario puntualizar que la crisis de opioides de
los vecinos del norte es por abuso y la nuestra por desabasto.

La OMS ha considerado que el manejo del dolor por cancer
toma en cuenta su intensidad, puntualizando que el alivio del do-
lor moderado a severo requiere farmacos del grupo opioide?),
De igual forma, se ha sugerido que la presencia o ausencia de
dolor puede ser documentada como el quinto signo vital?. Sin
embargo, se ha identificado que en las «barreras para la dispo-
nibilidad mundial de opioides» existen interacciones complejas
entre las decisiones histdricas, sociales, culturales, econdmicas
y politicas. Dichas interacciones limitan el acceso médico al
uso de los opioides?). El desabasto de opioides medicinales en
Meéxico promueve el sufrimiento de todos los mexicanos que
presentan dolor moderado a severo en intensidad, en especial
en aquéllos con dolor por cancer o al final de sus dias.

Entre 2015y 2017, se documentd que el consumo mundial
de opioides medicinales controlados se aproximaba a las 700
toneladas; es decir, un promedio anual de 32 mg por persona.
Sin embargo, se encontraron variaciones importantes en el
consumo por region (al comparar América, Europa, Africa,
Asia, Oceania)® y entre naciones (América consumi6 144
mg por persona y tan solo en América del Norte se consume
90% del total para el continente)™3). Las inequidades son
evidentes y sefialan nuevamente que la crisis observada en
EE. UU. y Canada ha sido motivada por el abuso; al tiempo
que apuntan hacia un gran desabasto para las naciones por
debajo del Rio Bravo.

El proceso por el cual la Comision Federal para la Pro-
teccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) registra el
transito de opioides medicinales ha sido documentado interna-
cionalmente. Este es uno de los méas meticulosos de América
Latina e identifica el ingreso de los opioides medicinales al
pais, su distribucion a los laboratorios, su procesamiento en
planta, su distribucion a farmacias de resguardo y su venta
final ). Es necesario destacar que la compra de un farma-
co opioide de uso medicinal requiere que el médico que lo
prescribe tenga un recetario especial para la venta de tales
farmacos, en esa receta se registra el nombre y direccion de
quien compra dicho farmaco(®).

Los controles establecidos por COFEPRIS suponen que los
opioides medicinales cumplen con estandares de produccion,

calidad y de buenas practicas de manufactura; asi como, el
seguimiento desde su ingreso al pais hasta el consumidor final.
Los opioides de uso recreativo se producen en laboratorios
clandestinos y no existe ningun tipo de control, registro o
seguimiento. Los opioides medicinales, que son empleados
con fines distintos al alivio del dolor, son obtenidos mediante
actos delictivos y pueden identificarse el sitio de compra y
usuario que realizo tal compra.

Actualmente, en México los laboratorios que se dedican a la
produccion de las presentaciones orales y endovenosas de mor-
fina, fentanilo, metadona, oxicodona, asi como de buprenorfina
endovenosa, han frenado el abastecimiento de esos medica-
mentos a aquéllos que requieren alivio del dolor por cancer o al
final de la vida. Los opioides que atin se encuentran disponibles
son tapentadol y tramadol orales, y buprenorfina transdérmica.
Si bien es cierto que pueden aliviar el dolor en cierta medida,
también es cierto que nos son para todos los pacientes, ya que
presentan techos farmacol6gicos entre otras situaciones propias
de cada uno de ellos en forma individual314),

México es una gran nacién que tiene areas rurales y ur-
banas. En el medio rural y fuera de las capitales estatales,
no se cuenta con un abastecimiento de opioides, por lo que
su obtencion requiere que el enfermo o su familia recorran
largas distancias. EIl recurso econémico que se requiere para
la compra de los medicamentos impacta en las familias. En
este momento el desabasto y la inaccesibilidad a los opioides
medicinales impacta fuertemente el bolsillo de las familias
mexicanas que cuentan con enfermos con dolor por cancer o
al final de sus dias*®).

2. EL FENTANILO DE USO MEDICO
CONTRA EL DE USO RECREATIVO

El fentanilo es un opioide sintético que fue obtenido por
primera vez en 1960 por Paul Jensen. Su formulacién endo-
venosa, fue aprobada para su uso médico entre 1968 y 1972
por la Food and Drugs Administration (FDA) de los EE. UU.
para el manejo del dolor severo en intensidad. En los 70, en
enfermos con adiccion opioide, tanto el fentanilo como sus
analogos (de bajo costo) fueron desplazando gradualmente
al uso de heroina. De tal forma que las sobredosis con este
farmaco no son algo desconocido; en la década de los 80, se
describid el primer caso de intoxicacion con ese farmaco>17),
De igual forma, en la década de los 80, se empezaron a
manufacturar analogos del fentanilo, principalmente en China,
90% de todo el fentanilo producido en China se exportaba a los
EE. UU. para su empleo en la investigacion y el tratamiento
del dolor(®>17), De tal forma que no obstante a que Asia es un
continente con pobre utilizacion de opioides™™, China exporta
la mayor parte de su produccion de fentanilo médico a la Union
Americana®). Consecuentemente, no son desconocidas las
rutas por las cuales estas sustancias ingresan a las Ameéricas.
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En la década de los 90, la FDA aprob6 su empleo trans-
dérmico en forma de parche. Su uso se centra en el manejo
del dolor crénico por cancer o al final de la vida®>1%). En esa
época el fentanilo transdérmico contaba con una matriz de
gel que contenia una gran concentracion del opioide; por ello,
en la década de los 2000, los usuarios de heroina extraian la
matriz de gel para su inyeccion endovenosa (u otras vias de
administracion descritas en casos reporte; por ejemplo: rectal,
nasal, oral). Este uso ilicito motivé a que se hiciera una reinge-
nieria del parche, sustituyendo el gel por celdas de liberacion
controlada en una formulacion disuasora del abuso(®),

Sin embargo, desde 2013, se empezaron a disefiar en labo-
ratorios clandestinos nuevas formulaciones de analogos del
fentanilo. Estas formulaciones incursionaron exitosamente en
el mercado de drogas con fines recreativos y eludieron las leyes
aplicables para la produccién legal de ese grupo de medicamen-
tos. A la fecha se identifican 1,400 analogos del fentanilo de
venta ilicita®17). Por ello, no obstante que el fentanilo es un
farmaco aprobado por diversas agencias nacionales e interna-
cionales para su uso médico, existen laboratorios clandestinos
que producen fentanilo y sus analogos, consecuentemente es
mandatorio precisar que el fentanilo legal de uso médico es
diferente al fentanilo ilegal de uso recreativo.

Alafecha, el fentanilo de uso médico esta aprobado para su
empleo en la practica de la anestesia, en terapia intensiva, en
el tratamiento del dolor intercurrente (denominado en inglés
breakthrough pain) y en dolor severo en intensidad(8-21),
Lamentablemente, en fechas recientes, la manufactura ilicita
de fentanilo y sus analogos con fines recreativos ha plagado
el mercado con presentaciones adulteradas y mezclas con
psicofarmacos no seguras (por ejemplo; alucindgenos del tipo
de la ketamina o cocaina y metanfetaminas)(>1"). Su bajo
costo es un gancho ideal, que ha favorecido el incremento en
las muertes por sobredosis(®),

Aunado a ello, el fentanilo de uso recreativo y sus ana-
logos que son manufacturados ilicitamente en laboratorios
clandestinos tienen una excelente biodisponibilidad farma-
colégica por via oral. Esta propiedad es incluso mayor a la
biodisponibilidad identificada con el fentanilo de uso médico
de administracion transmucosa (presentacion farmacéutica
en forma de izonges). Su bajo costo, accesibilidad y presen-
tacion en forma de tabletas son elementos que favorecen la
discrecion en su transporte y consumo (en comparacion con
la administracion endovenosa o inhalada). Esto populariz6
su uso, al grado de desatar una guerra entre los carteles que
fabricaban heroinay los que manufacturan fentanilo ilicito®),

3. EL IMPACTO DEL FENTANILO DE USO
RECREATIVO EN LA CRISIS DE OPIOIDES

Tanto China como los EE. UU. han establecido mecanis-
mos regulatorios y legales que limitan el contrabando y
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produccién del fentanilo, sus analogos y otros derivados de
esos opioides sintéticos”). Esto ha mudado la produccion
de opioides ilegales a otras regiones (por ejemplo, hacia
India)®?. No obstante a los esfuerzos internacionales para
evitar su comercio ilegal, la crisis de opioides de la Unién
Americana deriva del incremento en la mortalidad asociada
al empleo de opioides de uso recreativo (entre ellos, el
fentanilo y sus analogos)>16),

Durante el periodo de 2020 a 2021 se registraron 100,306
muertes por sobredosis farmacoldgica (cifra que sobrepasa al
ntmero de muertos de la guerra de Vietnam). En comparacion
con el afio anterior, las muertes por sobredosis farmacoldgica
se incrementaron en 28%(1%),

Un analisis mas profundo indica que de todas las muertes
por sobredosis farmacologica, 75% fue asociado a los opioides
de uso recreativo (80% de estas muertes fue relacionada a
opioides sintéticos como el fentanilo, sus analogos y formu-
laciones a base de fentanilo)(*>1%). En forma mas especifica,
de 2013 a 2016, las muertes por sobredosis farmacoldgica
asociada a fentanilo y sus andlogos se incrementaron 88%
anual@).

El fentanilo es de 50 a 100 veces mas potente que la morfina
y de 30 a 50 veces mas potente que la heroina(>1623), Esto
representa que con una menor cantidad de dicha sustancia se
obtienen resultados similares a los observados con los otros
opioides. Esa cualidad disminuye los costos asociados a su
produccion ilicita haciéndolo atractivo para los cérteles del
crimen organizado®?).

Es evidente y obvio que el crimen organizado no cuenta
con las regulaciones sanitarias necesarias para la venta y
control de estupefacientes. Resulta inocente pensar que la
sobrerregulacion del fentanilo de uso médico en México pueda
modificar las tendencias del mercado negro. Sabemos que el
cruce del fentanilo y sus analogos producidos en laboratorios
clandestinos hacia los EE. UU. ocurre en la frontera norte. En
esa region del pais, se ha identificado que los angloparlantes
con adicciones obtienen tabletas de fentanilo y sus analogos
en lugar de heroina u oxicodona en las compras con el nar-
comenudeo(?4-26),

4. EL IMPACTO NEGATIVO DEL DESABASTO
DE OPIOIDES Y FENTANILO DE USO
MEDICO EN LOS MEXICANOS

A la fecha, el fentanilo de uso médico esta aprobado para
su empleo en la practica de la anestesia, en terapia intensiva,
en el tratamiento del dolor intercurrente (denominado en in-
glés breakthrough pain) y en dolor severo en intensidad®8-21),
De tal forma que este medicamento es indispensable en la
atencion de enfermos que se encuentran en areas criticas
(quiréfano, terapia intensiva, urgencias). Si abordamos el uso
del fentanilo en dichos espacios, identificamos su utilidad en
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el manejo de dolor durante la cirugia, el dolor postoperatorio,
las sedaciones y manejo del dolor en los pacientes intubados
de las terapias intensivas, el manejo del dolor agudo severo
en intensidad en los servicios de urgencias®?.

Sin embargo, derivado de la crisis de opioides de la Union
Americana, se han intensificado las medidas tendientes a dis-
minuir o evitar el uso de opioides®®; en la actualidad, existen
grupos poblacionales que requieren de dicha intervencion far-
macologica®”). Negar un medicamento que ha demostrado ser
seguro en indicaciones precisas resulta un acto inhumano(®).

Limitar o prohibir el uso de fentanilo con fines médicos y
favorecer el desabasto de opioides, implica un retroceso en
la seguridad del paciente en areas criticas (quirdfano, terapia
intensiva, urgencias) y de aquéllos con cancer o al final de la
vida, impacta negativamente en la calidad de la atencién de
los mexicanos, prolonga potencialmente la estancia hospita-
laria, incide desfavorablemente en la mortalidad del enfermo
y favorece el decremento de otros indicadores de calidad
relacionados con la atencion en salud®,

CONCLUSIONES

Todos los mexicanos tienen derecho a la vida (capitulo prime-
ro, articulo primero de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos [CPEUM]). Este derecho hace implicito el
poder gozar de una vida digna donde se garanticen los derechos
humanos fundamentales. Entre ellos se encuentra el derecho
a la salud (capitulo primero, articulo cuarto de la CPEUM).

De tal forma, que la Ley General de Salud (LGS) estable-
ce como materia de salubridad general la atencién médica,
el alivio del dolor y la atencion en salud al final de la vida
(capitulo primero, articulo tercero, numeral 11 y XXVII bis
de la Ley General de Salud). Sabemos que el dolor es una
eventualidad frecuentemente asociada a las areas criticas
de los hospitales, areas de hospitalizacion y en el contexto
ambulatorio en situaciones del final de la vida.

Asimismo, la propia LGS establece que «el médico podra
suministrar farmacos paliativos a un enfermo en situacion
terminal, aun cuando con ello se pierda estado de alerta o se
acorte la vida del paciente, siempre y cuando se suministren
dichos farmacos paliativos con el objeto de aliviar el dolor
del paciente» (capitulo octavo bis, articulo 166 B16, numeral
I1'y XXVII bis de la Ley General de Salud).

Consecuentemente, los mexicanos tienen derecho a recibir
alivio de sus dolores fisicos, el no hacerlo representa una
transgresion a los derechos humanos fundamentales. Para
aliviar el dolor de los mexicanos, es necesario contar con
personal especializado y con los medicamentos pertinentes
para lograr ese objetivo.

Los opioides son el pilar para el alivio de los dolores
moderados a severos en intensidad en diferentes contextos
y de acuerdo con guias de manejo y parametros de practicas

nacionales e internacionales. En el ambito de la analgesia
transoperatoria, en areas de cuidados intensivos y en el manejo
de dolor postquirdrgico, el fentanilo es un farmaco indispen-
sable, ya que sus caracteristicas farmacoldgicas lo hacen un
medicamento seguro en las manos especializadas.

Es evidente que en EE. UU. y en Canada existe una crisis
de opioides con una elevada mortalidad asociada a adicciones,
una gran disponibilidad y el desarrollo exponencial de su venta
ilicita. La crisis de opioides en México es de otra naturaleza,
nuestra problemética se relaciona con un profundo desabasto.
Esta brecha de inequidad en la disponibilidad de opioides es
un problema severo para los pacientes que requieren del con-
sumo de estos medicamentos, por encontrarse en situaciones
de gravedad clinica o al final de la vida.

La prescripcion de los farmacos opioides se circunscribe
al abordaje terapéutico integral y basado en evidencia del
dolor de los enfermos. Prohibir y limitar su disponibilidad
favorece un sufrimiento innecesario para aquéllos en areas
criticas y en cuidados paliativos. Por ello, es preocupante el
planteamiento de altas esferas gubernamentales de limitar o
prohibir el fentanilo para uso médico como una solucion para
enfrentar la crisis de abuso de opioides en los paises del norte.

La produccion ilicita de opioides, en especial del fentanilo,
no depende de las regulaciones sanitarias. Las prohibiciones
a los opioides con fines medicinales no pondran freno a su
produccion, distribucion y comercializacion. Las autoridades
deben entender que los opioides medicinales son diferentes
de los que se emplean con fines recreativos. Los opioides
medicinales tienen un ingreso legal, regulado y documentado.
Pensar en que la sobrerregulacion frenara los opioides ilegales
resulta infantil y absurdo.

Una politica restrictiva en este sentido no frenaria el tra-
fico ilegal causante de este problema de salud publica; por el
contrario, generaria un impacto profundamente negativo en
la calidad de vida de las personas que se encuentran en areas
criticas como quirdfanos, terapia intensiva o urgencias. Asi
como de quienes experimentan dolor severo o se encuentran
en el final de la vida, una conducta restrictiva respecto a la
disponibilidad de opioides privaria de una herramienta insus-
tituible para el cuidado de los mexicanos.

La necesidad de atencion algoldgica en México supera con
creces la problematica de adiccion por fentanilo; y el retiro
de éste sdlo intensificaria la crisis, por lo que no se justifica
tomando en cuenta los riesgos y beneficios. El desabasto de
opioides orales economicos como morfina y metadona esta
obligando a los pacientes a consumir opioides mas caros o,
en el peor de los casos, buscando opciones en el «mercado
negro», por tanto, estimulando el uso de opioides ilegales.

Por tanto, se requiere un compromiso serio del Estado, sus
instituciones y funcionarios para generar acciones de politica
publica fundamentadas y soportadas por evidencia que per-
mitan un equilibrio entre la regulacion (no prohibicién) y la
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garantia de acceso universal a los insumos necesarios para la
atencion optima de las personas que los requieran.

Trabajar en las politicas existentes dentro del marco ju-
ridico relativo a la salud existente sobre el control estricto
legal para el fentanilo y otros opioides en tratamiento contra

Covarrubias-Gomez Ay cols. La crisis de opioides en México

el dolor y cuidados paliativos obedecerian a que el abasto de
opioides de uso médico pueda solventar las necesidades de
salud, y demanda de la poblacién. No hacerlo es limitar el
ejercicio medico, vulnerar el derecho a la proteccion de la
salud y contribuir con tratos crueles al sufrimiento humano.
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