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antiplaquetarios, con dosajes variables. De esa forma, ese 
procedimiento también representa un régimen de tratamiento 
complicado, el cual presenta un bajo margen de seguridad. 

Las versiones genéricas de enoxaparina han sido 
ampliamente utilizadas en la India y en America del Sur para 
el tratamiento de SCA, sin ningún test clínico. Cuestiones 
de seguridad aun no fueron registradas. La revisión inicial 
de las diferencias entre las marcas registradas y las versiones 
genéricas de los agentes claramente muestra importantes 
cuestiones de seguridad7. Además de eso, la inmunogenicidad 
de diferentes marcas registradas y genéricas puede contribuir 
para el desenlace de seguridad con esos agentes. Aunque los 
pacientes sean tratados por hasta 10 días, los anticuerpos 
pueden persistir por hasta 6 a 8 semanas y pueden alterar la 
eficacia anticoagulante de esos compuestos. Entre tanto, tales 
datos no están disponibles. 

Algunas de las cuestiones relativas a la seguridad del uso 
de la enoxaparina genérica en las SCA son mostradas abajo:

1.	 Una dosis completa de 1 mg/kg BID, resultando en 
altos niveles circulantes puede acarrear un alto riesgo 
de sangrado, debido a varios factores de complicación. 

2.	 Interacciones con agentes antiplaquetarios, que 
pueden variar con diferentes medicamentos y 
combinaciones de medicamentos.

3.	 Interacción con agentes trombolíticos también puede 
variar, dependiendo del tipo de agente utilizado y 
del tiempo. 

4.	 Interacciones potenciales desconocidas con 
anticoagulantes más nuevos, tales como dabigatran, 
rivaroxaban y apixaban 

5.	 Hiper acumulación de medicamentos en pacientes 
con disfunción renal.

6.	 Conversión del tratamiento clínico de la SCA para ICP 
o revascularización del miocardio y las consecuencias 
de potenciales interacciones entre enoxaparina “on-
board” y HNF IV mientras el paciente está recibiendo 
dosaje completo.

7.	 El desenlace primario y la incidencia de complicaciones 
peri-procedimiento, tales como desenlaces isquémicos 
primarios (IM), sangrado y trombosis de catéter han 
sido analizados en relación a la enoxaparina de marca 
y la HNF. Entre tanto, esas cuestiones aun no fueron 
adecuadamente estudiadas en productos de marca y 
versiones genéricas y eso puede resultar en diferencias 
significativas entre esos productos. Eso requiere 
validación clínica en estudios con poder adecuado. 

De esa forma, en ese momento, el uso de enoxaparina 
genérica para esa indicación crítica no es recomendado. 

Caro Editor,
Varias marcas genéricas de heparina de bajo peso molecular 

(HBPM) han sido recientemente utilizadas en diferentes 
partes del mundo. En America del Sur, varias versiones 
genéricas de enoxaparina están disponibles. Datos sobre la 
bioequivalencia clínica de esos agentes no están disponibles1. 
Entre tanto, algunos de los estudios han comparado esos 
agentes en relación a sus acciones farmacocinéticas y 
farmacodinámicas. Diferentes estudios también han mostrado 
in vitro y en modelos animales que algunos de esos agentes 
son diferentes2,3. Además del uso en el manejo de trombosis 
venosa profunda (TVP), esos medicamentos son también 
utilizados en síndromes coronarios agudos (SCA). 

El papel de la enoxaparina en las SCA está bien 
establecido4,5. Dosis de 1 mg/kg BID para infarto del miocardio 
sin elevación de segmento ST (NSTEMI) por hasta 10 días 
representa la dosis más alta que puede presentar un mayor 
potencial de acumulación que la dosis usual para otras 
indicaciones, tales como la profilaxia de TVP.

Para infarto del miocardio con elevación del segmento ST 
(STEMI), una dosis inicial de 30 mg IV seguida por 1mg/ Kg 
SQ también representa una dosis mayor, donde los niveles 
circulantes pueden alcanzar hasta 1 U/ml en los estados 
iniciales6. Como esos pacientes son, en su mayoría, tratados 
con agentes antiplaquetarios y otros medicamentos, las 
potenciales interacciones medicamentosas son amplificadas, 
lo que puede resultar en sangrados. 

En el caso de un paciente sometido a intervención 
coronaria percutánea (ICP) y que ya haya sido tratado con 
enoxaparina, una ventana de 8 horas es estipulada para la 
heparinización. Independientemente de eso, la heparina no-
fraccionada (HNF) y la enoxaparina presentan interacciones 
medicamentosas significativas que pueden resultar en 
empeoramiento del sangrado. Además de eso, muchos 
de esos pacientes son tratados con agentes trombolíticos y 
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Además de eso, apenas la realización de estudios de 
bioequivalencia y profilaxia limitada para TEV en voluntarios 
sanos con dosis relativamente bajas de 40 mg OD SQ no 
es adecuada para justificar el uso de agentes genéricos en 
indicaciones cardiovasculares tan críticas cuanto SCA. 

Un estudio anterior comparó la eficacia y seguridad de una 
marca registrada de enoxaparina, Lovenox, con una forma 
genérica de ese agente8. Ese estudio solamente comparó 
dos agentes en situaciones de TVP en el Brasil. Estudios más 
abarcativos fueron solicitados para validación estadística. 
Nos gustaría sugerir cautela, pues los resultados de esos 
estudios no pueden ser extrapolados para otras indicaciones, 
particularmente en las SCA. Cualquier declaración hecha 

por la empresa u otros sobre la equivalencia clínica de un 
producto genérico debe ser validada por un estudio clínico 
adecuado. Como autores del estudio no publicados, nos 
gustaría declarar que las diferencias farmacodinámicas en los 
dosajes pueden contribuir a diferencias clínicas y deben ser 
tomadas en consideración. También nos gustaría enfatizar que 
el uso de enoxaparina genérica en indicaciones tales como la 
SCA debe ser validado a través de estudio clínico antes de su 
aprobación. De esa forma, es necesario que las autoridades 
regulatorias consideren esa propuesta. Similarmente a las 
HBPM, cada producto genérico debe ser comparado en 
relación a su eficacia y seguridad en diferentes indicaciones 
en estudios clínicos con diseño y poder adecuados.
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