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HIPNOTICOS Y SEDANTES

En este articulo se revisan las
tendencias actuales de consumo en
el segmento de los hipnéticos y
sedantes, haciendo referencia a las
especialidades farmacéuticas
convencionales y también a las
formuladas a base de plantas
medicinales. Este anélisis no
contempla las ventas directas de
laboratorios a farmacias, que
podrian hacer variar los
posicionamientos de las distintas
marcas y compaiifas.

I estilo de vida de la sociedad

occidental es, seguramente, la

causa de que el consumo de

tranquilizantes no deje de
aumentar afio tras afio. La poblacién
acusa problemas de estrés y nerviosis-
mo cada vez con mayor frecuencia y
uno de los problemas mas habituales
es el insomnio. Para resolverlo, son
muchas las personas que recurren a la
ayuda farmacologica.

UNA LARGA HISTORIA

Los hipnéticos sedantes constituyen
un grupo heterogéneo de fairmacos que
difieren en su estructura quimica y, sin
embargo, presentan efectos depresores
sobre el sistema nervioso central
(SNC) bastante similares.

Aunque respondan a una necesidad
muy actual, este grupo tiene una larga
historia. =~

Ya hacia 1850, se introdujo la primera
sustancia especificamente sedante: el
bromuro. Sin embargo, hasta 1900, el
sedante hipndtico més utilizado fue el
hidrato de cloral. El panorama cambi6
completamente cuando se comerciali-
zaron los primeros barbitiricos —bar-
bifonal (1903) y fenobarbital (1912)—,
aunque la primera molécula activa
derivada de la malonilurea, el barbital,
se habia sintetizado ya en 1863 bajo el
nombre de Veronal. Su amplia utiliza-
cién motivé la sintesis de mds de
2.000 derivados barbitiiricos, unos 50
de los cuales llegaron a ser aprobados
para su empleo clinico, aunque la
mayoria ha caido en desuso desde
hace afios, al haberse descubierto sus-
tancias alternativas con mayor margen
de seguridad.

En la década de los cincuenta, un qui-
mico polaco llamado Stenbach estudio
las propiedades farmacolégicas de las
benzodiacepinas y pudo demostrar que
una de ellas, el clorodiazepdxido, pre-
sentaba efectos sedantes pronuncia-
dos. Desde entonces, han llegado a
sintetizarse cerca de 3.000 benzodia-

cepinas, de las cuales se han aprobado
para su uso clinico més de 100 y al
menos unas 30 contindan usidndose en
la actualidad. Estas sustancias también
son incluidas en la clase de los ansioli-
ticos, debido a su capacidad para redu-
cir la ansiedad. Dentro del grupo,
algunas poseen un mejor perfil como
hipndticos, mientras que otras son mas
marcadamente ansioliticas o relajantes
musculares.

El consumo de benzodiacepinas por
un tiempo prolongado puede hacer que
el organismo desarrolle tolerancia a
estas drogas y cierta dependencia.
Algunos autores afirman que aproxi-
madamente la mitad de las personas
que han tomado de forma regular ben-
zodiacepinas durante un afio, lo hacen
porque han desarrollado dependencia
fisica y psicoldgica y no debido a los
efectos médicos y terapéuticos de la
droga.

Por otra parte, dosis muy altas de ben-
zodiacepinas pueden causar una sobre-
dosis, con pérdida de conocimiento y
posterior coma. A diferencia de lo que
sucede con los barbitidricos, es muy

raro que la sobredosis de benzodiace-
pinas solas lleve a la muerte.

Las dltimas generaciones de hipndti-
cos estdn constituidas por benzodiace-
pinas muy orientadas a la induccién
del suefio (lormetazepam, loprazolam,
flurazepam, midazolam, etc.) y por
farmacos, como zolpidem y zaleplon,
que sin poseer una estructura quimica
con anillo benzodiazepinico, compar-
ten afinidad por los mismos receptores
en el SNC. -

Algunos productos ¢
formalmente no se e
grupo, son ain ampliame
y utilizados como induc
fo. Es el caso de lorazepa
Cabe citar también los
a base de doxilamina,
antihistaminico que, como tal,
pena ni gloria y que, en cambio, gra-
cias a la somnolencia que producia, se

ha acabado convirtiendo en un induc-

tor del suefio suave y seguro que, ade-

mas, se vende sin receta en muchos

paises.

Mencionar finalmente los medicamen-

tos fitoterapéuticos, de los cuales los

c0S, aunque
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Fig. 1. Hipnéticos y sedantes: cuotas de mercado por subsegmentos
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mas implantados en Espafa son los
extractos de valeriana y passiflora, con
propiedades sedantes e hipnéticas
ampliamente reconocidas.

MERCADO GLOBAL

El mercado de hipndticos y sedantes
estd constituido por cuatro segmentos,
agrupados segun los principios activos
de su férmula. El de mayor tamafio lo
conforman las especialidades que
incluyen un tnico farmaco no barbitiri-
co, y que representan un 88,8% del
total en unidades. El grupo de las plan-
tas medicinales consigue un 5,0%; un

3,3% es para los barbitiricos, y el 2,9%
restante corresponde a los productos
que combinan mas de una molécula
(fig. 1). En la actualidad son 44 los
laboratorios presentes en este sector, y
comercializan un total de 53 marcas.
Durante el periodo analizado —que
comprende desde diciembre de 2002
hasta noviembre de 2003—, las unida-
des vendidas fueron unas 15.700.000,
por un importe que se acercé a los 37
millones de euros.

En la figura 2 se observa el ranking de
ventas (en valor) en las diferentes
comunidades auténomas. Andalucia,
Catalufia y la Comunidad Valenciana
fueron, por este orden, las que mds

Fig. 2. Hipnéticos y sedantes: consumo por comunidades autonomas
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hipndticos consumieron, seguidas de
Madrid, Canarias, Galicia y el Pais
Vasco. En el extremo opuesto, las de
menor consumo fueron La Rioja, Can-
tabria y Navarra.

Repasando las cifras de ventas por
laboratorios, se aprecia que la primera
posicién la ocupa Sanofi-Synthélabo,
con unas ventas de 2.444.000 unidades
y 8,65 millones de euros de factura-
cién (23,5%). En segunda posicién se
sitda Schering Espafia, con 3.556.000
unidades y 7,16 millones de euros
(19,5%). El tercero del ranking, Wyeth
Farma, vendi6 1.581.000 unidades y
facturd 3,28 millones de euros (8,9%).
El cuarto lugar fue para Aventis Phar-
ma, con 1.030.000 unidades y 2,84
millones de euros (7,7%). El quinto,
para Esteve, con 967.000 unidades y
2,73 millones de euros (7,4%).
AstraZeneca fue el sexto con 1.026.000
unidades y 2,21 millones de euros
(6,0%). Y le siguen Solvay Pharma
(1,23 millones de euros; 3,3%), Farma
Lepori (1,22 millones de euros; 3,3%),
Roche (1,05 millones de euros; 2,8%),
Uriach (1,00 millones de euros; 2,6%)
y Vitafarma, con un 2,5%. Estos datos
han sido reflejados en la figura 3).

Hipnéticos no barbitiiricos solos

Como ya se ha comentado anteriormen-
te, se trata, con diferencia, del grupo de
mayor tamafio (88,8% del mercado).
Esto se debe a que durante los 12 meses
estudiados se vendié un total de
13.958.000 unidades, por un valor apro-
ximado de 33,53 millones de euros.

Cuotas de mercado por laboratorios
Compiten en este subsegmento 30
laboratorios, que comercializan un
total de 34 productos. Sélo 4 de estos
30 laboratorios cuentan con 2 marcas
en las farmacias (Aventis Pharma,
AstraZeneca, Roche y Normon), por
lo que de manera mayoritaria las
cifras de ventas de los laboratorios
coinciden con las de los productos.
Sanofi-Synthélabo fue el mejor situa-
do, ya que consiguié un 25,8% del
mercado, seguido de Schering Espafia
conun 21,3%.

Las cuotas de los demads laboratorios,
aun siendo interesantes, son ya mas
modestas: un 9,8% para Wyeth Farma;
un 8,5% para Aventis Pharma, y un
8,1% para Esteve. AstraZeneca consi-
gue un 6,6%; Farma Lepori, un 3,6%;
Roche, un 3,1%; Uriach, un 2,8%, e
ICN Ibérica, un 2,1%. El resto se sitda
por debajo del 2%.

Cuotas de mercado por marcas

La marca lider fue Stilnox de Sanofi,
con 2.444.000 unidades (17,5%) y 8,65
millones de euros (25,8%). En segunda
posicidén se situd Noctamid de Sche-
ring, con 3.556.000 unidades (25,5%)
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Fig. 3. Hipnoticos y sedantes: cuotas de mercado por laboratorios (valores)

Miles de euros
~
o
S
o)
1

Fuente: CEAH.

Fig. 4. Hipnoticos no barbitiricos solos: cuotas de mercado por marcas

(valores)
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Tabla 1. Hipnéticos no barbitiiricos solos: cuotas de mercado por marcas

Unidades (000) % Miles euros %
Stilnox 2.444 17,5 8.645 25,8
Noctamid 3.556 25,5 7.158 21,3
Loramet 1.581 11,3 3.276 9,8
Dormidina 967 6,9 2.727 8,1
Distraneurine 1.026 7.4 2.207 6,6
Limovan 497 3,6 1.631 49
Dalparan 439 3,1 1.215 3,6
Somnovit 532 3,8 1.209 3,6
Sonata 256 1,8 949 2,8
Dormodor 447 3,2 715 2,1
Otros 2213 15,9 3.797 11,3
Total 13.958 100,0 33.529 100,0

Fuente: CEAH.

y 7,16 millones de euros (21,3%). La
tercera fue para Loramet de Wyeth,
con 1.581.000 unidades (11,3%) y 3,28
millones de euros (9,8%).

Dormidina de Esteve fue la cuarta,
con 967.000 unidades (6,9%) y 2,73
millones de euros (8,1%), cifras nada
desdefiables para tratarse de una EFP.
El quinto lugar correspondié a Distra-
neurine (AstraZeneca), con un 7,4%
de las unidades y un 6,6% de los valo-
res (2,21 millones de euros). Le siguen
Limovan (Aventis Pharma), con 1,63
millones de euros (4,9%); Dalparan
(Farma Lepori), con 1,22 millones de
euros (3,6%); Somnovit (Aventis Phar-
ma), con 1,21 millones de euros
(3,6%); Sonata (Uriach), con 0,95
millones de euros (2,8%), y Dormodor
(ICN Ibérica), con 0,72 millones de
euros (2,1%). La figura 4 y la tabla I
ilustran estos datos.

Insistir, finalmente, en que aunque en
la clasificacion internacionalmente uti-
lizada para los medicamentos multitud
de benzodiacepinas se clasifican en el
grupo NOS5C (hipnéticos y sedantes) y
no en el NO5B (ansioliticos), en la
préactica algunas son también utiliza-
das y prescritas como hipnéticos.
Seria el caso de Orfidal de Wyeth, una
especialidad con més de 9 millones de
unidades vendidas al afio, de las cuales
un porcentaje no desdefiable (en torno
al 30%, segin algunas fuentes) es
prescrito como ayuda para dormir.

Plantas medicinales

Las informaciones manejadas en este
articulo sélo incluyen los productos
con estatus legal de especialidades far-
macéuticas. Si se hace referencia a los
preparados fitoterapéuticos, cabe
recordar que dicho estatus se asocia
con el hecho de estar formulados a
base de extractos de la planta y no de
la propia planta en polvo.

En este subsegmento el lider es Valdis-
pert de Solvay Pharma, que consigue un
47,7% del mercado. Passiflorine de
Chiesi obtiene un 17,8% y le siguen Val-
dispert Complex, también de Solvay
(15,0%); Nervikan de Schwabe (11,4%);
Co-Enrelax de Diviser-Aquilea (4,5%),
y Cirkused de Diafarm (3,5%). Estos
datos aparecen en la figura 5.

Sin embargo, se sabe que las marcas
de valeriana mds vendidas no tienen el
estatus de EFP, sino de plantas medici-
nales (a base de polvo de la droga).
Sin entrar a valorar los pros y contras
de cada una de las dos opciones, se ha
considerado oportuno situar en este
contexto los datos disponibles en rela-
cién con este ultimo subsegmento,
aunque no se hayan obtenido en el
mismo estudio, no correspondan al
mismo periodo analizado y no sean,
por tanto, directamente comparables
con los anteriores.
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Fig. 5. Especialidades farmacéuticas a base de plantas medicinales que

actian como inductoras del sueio: cuotas de mercado por marcas (valores)
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La informacién a la que se ha tenido
acceso sitda la facturacién a PVL de este
grupo en algo menos de 9 millones de
euros, de los cuales 4,2 serian de Vale-
riana Kneipp; 1,3 millones corresponde-
rian a Valeriana Leo y 0,8 a Alpina Tila.
El resto se repartiria entre multitud de
marcas de menores dimensiones.

Barbitiricos

Kern Pharma comercializa los dos far-
macos presentes en este pequeflo seg-
mento, Luminal y Luminaletas, que fac-
turaron en conjunto 316.000 euros,
siendo el primero de ellos el que obtiene
unas ventas mayores (86,7% del total).

Hipnéticos no barbitiricos asociados
En este grupo figura un tnico produc-
to, Sosiodor (Vitafarma), que facturé
en el dltimo afio unos 890.000 euros.

EL PAPEL DEL FARMACEUTICO

La necesidad de dormir es un hecho
irrefutable y que existen multitud de
personas con problemas para conciliar
o mantener el suefio también lo es. El
recurso a los hipndéticos parece, por
tanto, inevitable en algunos casos.

Las unidades de suefio especializadas,
los neuropsiquiatras e incluso los
médicos de familia deben ser los que
diagnostiquen las causas posibles de
un insomnio crénico y definan las ayu-
das necesarias para solucionar este
problema. En estos casos, el papel del
farmacéutico comunitario se debe
limitar a una correcta dispensacién y
educacion sobre estilos de vida saluda-
bles, orientacion sobre el uso adecua-

do del medicamento prescrito y, si
procede, una supervisién de los posi-
bles problemas relacionados con el
medicamento que puedan aparecer.

En cambio, en la multitud de casos en
que aparece un insomnio ocasional,
motivado por una situacién puntual de
nerviosismo o por cambios en el ritmo
de vida, la oficina de farmacia puede
ofrecer una solucién perfectamente efi-
caz y nada gravosa para el sistema sani-
tario: las EFP y las plantas medicinales
que se situarian en el «primer escalén»
del tratamiento de este problema. A la
hora de seleccionar el producto mds
adecuado, como todos son eficaces y
seguros, el farmacéutico deberd compa-
ginar su experiencia profesional y pre-
ferencias personales, con las necesida-
des y circunstancias del paciente. [ ]
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