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Ventana Abierta

La transformacion de la industria farmacéutica. ¢ Sabemos hacia dénde va?

Antonio Ugalde y Niria Homedes

A lo largo de las paginas del Boletin Farmacos se han
reproducido noticias sobre la crisis que estan experimentando
las grandes farmacéuticas innovadoras y los cambios de
politicas que estan instrumentalizando. Siempre se ha pensado
que la consolidacion de las industrias en todos los sectores era
un mecanismo de reduccion de costes. Las recientes
publicaciones sobre el tema nos permiten seguir analizando el
futuro de la industria.

Las uniones y adquisiciones de empresas (U&A) consiguen
como bien indica el diario Financial Times, “... satisfaccion
por las sinergias y ventas cruzadas...” [1]. Como continta el
mismo articulo de este diario se da mucha menos importancia
a los resultados, es decir, a si las empresas consolidadas y las
gue a través de adquisiciones se han convertido en
megaempresas hacen mejores productos. En el caso de las
empresas farmacéuticas innovadoras lo que se debe medir es si
aceleran el descubrimiento de nuevas terapias.

Una persona con experiencia acaba de presentar su punto de
vista. John E. LaMattina, quien fue jefe de investigacion
durante afios de Pfizer, comenta en un articulo recientemente
publicado lo que transcribimos a continuacion [2]. Segln
LaMattina, las U&A han reducido substancialmente el nimero
de las grandes compafiias farmacéuticas. Para él la pregunta
principal es: ¢Cual es el costo que ello conlleva para la
productividad de investigacion y desarrollo (1&D)? No hay
duda que la productividad se ha reducido y los analistas han
identificado posibles explicaciones: desde la dificultad
creciente de 1&D hasta la excesiva burocracia. Raramente se
ha estudiado el impacto que las U&A tienen en la I&D porque
la integracion de estas actividades se hace a puertas cerradas y
no hay conocimiento de como se llevan a cabo.

Cuando la gente se queja de la baja productividad de las
farmaceéuticas innovadoras toman como punto de partida el
namero de medicamentos aprobados por la FDA en el pasado.
La decada de los noventa fue la época dorada, nos comenta
LaMattina, con un promedio de 31 medicamentos aprobados
por afio, un promedio que bajo en la siguiente década a 24. Un
posible factor contributivo a esta diferencia pudiera ser la
aprobacion de multiples medicamentos de un mismo grupo,
por ejemplo, las estatinas, que eran econémicamente mas
viables en los noventa.

Pero para LaMattina hay otra razon mas clara. Muchas de las
compafiias que produjeron nuevos medicamentos durante los
noventa ya no existen. De las 42 compafiias que estaban
afiliadas a la Pharmaceutical Research and Manufacturing of
America (PhRMA), solo 11 (~25%) existen hoy. Los

portafolios de 1&D de aquellas compafiias, aunque diferentes
en tamafio, tenian objetivos mas amplios que los de las nuevas
compafiias (las start up) que surgieron en esos afios. Segln
LaMattina es probable que cuando en los noventa aparecié una
nueva idea para el tratamiento de cancer, 20 de las start up
empezaran proyectos contra esa enfermedad. Dadas las
dificultades para 1&D se puede pensar que solo tres o cuatro
de ellas tendrian éxito y acabarian comercializando un
medicamento.

Aln mas, la diversidad de los portafolios de un nimero grande
de compaiiias tradicionales, grandes y pequefias, facilitaban
las posibilidades de descubrir nuevos medicamentos para
diferentes enfermedades. Sin duda, afirma LaMattina citando
un reciente analisis de Manos [3], que ha correlacionado del
namero de nuevos medicamentos descubiertos durante los
Gltimos 60 afios con el nimero de empresas existentes, el
ntmero de medicamentos innovadores esté relacionado con el
namero de compaiiias, y por lo tanto se puede concluir que
ahora hay muchas menos empresas grandes haciendo 1&D y
las posibilidades de éxito de la industria farmacéutica en
general va a caer en picado.

Siguiendo el argumento de LaMattina, desde una perspectiva
empresarial, las U&A tienen la ventaja de reducir la
duplicidad y los costes, y de producir sinergias. Durante las
primeras consolidaciones, por ejemplo la de Bristol Myers con
Squibb en 1989, las divisiones de 1&D se fusionaron. Los
programas repetitivos disminuyeron y se afiadieron nuevos
proyectos y no se cortaron fondos para 1&D.

Pero todo esto ha cambiado radicalmente en la ultima década.
Hoy cuando hay uniones de dos grandes compafiias, no solo
hay cortes de I1&D, nos dice LaMattina, sino que centros
enteros de investigacion desaparecen. Y cita la experiencia
que conoce bien de Pfizer. Antes de 1999, Pfizer nunca habia
hecho una gran adquisicion. En los diez Gltimos afios ha
adquirido tres grandes compafiias, Warner-Lambert (en 2000),
Pharmacia (2003) y Wyeth (2009), y muchas empresas mas
pequefias como Vicuron, Rinat, y Esperion. Durante estos
afios, para poder cumplir sus objetivos empresariales (un
eufemismo que quiere decir subir el valor de sus acciones),
Pfizer cerr6 numerosos centros de investigacion en EE UU
algunos de los cuales habian pertenecido a compafiias que
habia comprado, por ejemplo, centros de Upjohn, de Warner—
Lambert, de Searle y otros en el Reino Unido. En estos centros
de investigacion trabajaban miles de cientificos que
produjeron muchos medicamentos importantes como el
Lipitor, Norvasc y Viagra. LaMattina dice que lo mismo ha



pasado en otras empresas innovadoras durante la Gltima
década.

Hay otro aspecto que describe LaMattina. Histéricamente, las
farmacéuticas han dedicado mas a I&D como porcentaje de
sus ingreso que cualquier otro sector industrial. Pero esto
también esta cambiando. Pfizer, por ejemplo, llegaba a invertir
el 20% de sus ingresos pero para 2012 la cantidad seréa solo el
11% (entre US$ 6.500 y 7.000 millones). El tamafio del
cambio se aprecia mejor si se compara las inversiones en 1&D
antes de las consolidaciones. Por ejemplo, antes de que Pfizer
y Wyeth se unieran dedicaban US$7.950 millones y US$3.370
millones respectivamente, o un total US$11.300 millones, es
decir la reduccion ha sido de mas de US$4.000 millones. Lo
mismo esta sucediendo en otras empresas, dice LaMattina.

Después de una unién, el nimero de nuevos productos en fase
de desarrollo se reduce, nos informa LaMattina. Por ejemplo,
si se comparan los datos de Pfizer que se presentan cada seis
meses, antes de la union con Wyeth en febrero de 2008 y en
febrero de 2011 se ve que 40% de los compuestos excluyendo
los de Wyeth han estado en fase 2 durante mas de tres afios, lo
que es superior al promedio de la industria.

LaMattina sigue afirmando: “Sin duda 1&D parece que es
especialmente vulnerable a las U&A. Para entender el impacto
es util tener una idea de como se realizan las consolidaciones
de empresas que se dedican a la I&D. En estas empresas los
aspectos de 1&D son sumamente delicados por los aspectos de
propiedad intelectual, lo mismo sucede con la
comercializacion de los productos en desarrollo; es por eso
que estos temas son los Ultimos que se discuten durante el
proceso de consolidacion”. El lo sabe bien y lo describe en
detalle. Cuando finalmente las discusiones sobre la integracién
de 1&D tienen lugar, el foco inicial de las discusiones son los
programas fase 3, es decir los productos que estan a punto de
llegar al mercado, seguidos de los candidatos que estan a
mitad de camino, y las moléculas en etapas iniciales de
desarrollo y cuyas ganancias estan lejos y ni siquiera
aseguradas tienden a ser olvidadas. El ex director de
investigacién de Pfizer afiade que estas revisiones son muy
extensas y llevan mucho tiempo, ya que requieren un analisis
cuidadoso de los temas cientificos y de la seguridad de los
datos de cada uno de los programas, asi como de los aspectos
comerciales por ejemplo las posibles duplicidades, y las
direcciones estratégicas de las compafiias que se consolidan.
Hay otros muchos aspectos cientificos que son diferentes en
las dos compafiias tales como el manejo de datos, el monitoreo
de eventos adversos, plataformas de informacion tecnoldgicas,
etc. La decisidn del sistema que se va a seguir utilizando o la
creacion de un sistema hibrido llevan bastante tiempo asi
como también su implementacion.

No es de extrafiar, afiade LaMattina, que en estas situaciones
la I&D avance lentamente al principio, una temporada que
puede durar por lo menos nueve meses; en este tiempo,
generalmente no se inician nuevos programas y no se contrata
gente. Una unidn puede tener un impacto negativo substancial,
pero cuando suceden repetidamente, el resultado es
paralizante.
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El impacto para los empleados de las compafiias también es
severo por la falta de seguridad sobre su futuro. No es facil
cuantificar el impacto que ello tiene en la productividad, solo
se puede decir, afirma LaMattina, que es negativo, y en
algunos casos muy negativo. Los directivos de las compafiias
dicen que saben lo que hacen porque lo han hecho ya antes,
quiza esto sea cierto pero para los empleados que sobreviven
una unién, el pensamiento de sufrir otra puede destruir su
motivacion de trabajo.

A pesar de ello, para LaMattina, la era de uniones en la
industria farmacéutica no ha terminado. Sin embargo,
argumenta, que como estrategia para mejorar la calidad tiene
muchos problemas y no estimula que la 1&D crezca
fuertemente. En su opinién, no todos los CEOs de las grandes
farmacéuticas siguen esta estrategia. Por ejemplo, Lilly se ha
opuesto a uniones grandes y Merck ha afirmado que para su
crecimiento se enfocard en aumentar inversiones en 1&D.

El articulo de LaMattina ha tenido una respuesta pronta por
parte de algunos analistas. Asi Levine [4] no ha tardado en
decir que el problema de LaMattina es que no se ha dado
cuenta de la nueva politica de las farmacéuticas innovadoras.
Las gigantes farmacéuticas no solamente se estan
consolidando sino que estan conscientemente dejando de
participar en las primeras fases del desarrollo de
medicamentos, precisamente porque se dan cuenta que la
innovacion y las buenas ideas vienen de muchos sitios. Para
demostrarlo, Levine cita que para julio de 2011, la FDA habia
aprobado 21 medicamentos nuevos, tantos como se aprobaron
durante 2010. Un analisis rapido que hizo Levine, no muy
profundo, indicaba que solo cinco de los nuevos
medicamentos habian sido desarrollados por las compafiias
que las grandes farmacéuticas habian adquirido y que
funcionaban como divisiones.

Levine nos explica que el modelo de las grandes farmacéuticas
consiste en que una empresa pequefia realiza (start up) las
fases iniciales de I&D y le emite una licencia (in-licensing) [5]
para que otra compafiia continde las Gltimas fases de la I&D,
consiga la aprobacion de la agencia reguladora, y haga el
marketing. Segln Levine, un informe de Morgan Stanley de
enero de 2010 predijo cortes internos en 1&D en las grandes
farmaceuticas y una reubicacion de capital para las licencias.
Un analista de Morgan Stanley, Andrew Baum, habia
pronosticado que las grandes compafiias que externalizan su
investigacion pueden conseguir tres veces mas beneficios si
invierten sus activos en biotecnologia. EI problema para Baum
es que el 40% de los gastos de I1&D se gastan antes de la fase 2
del desarrollo clinico, cuando las posibilidades de que un
medicamento se llegue a comercializar son inferiores al 10%,
en parte porque los instrumentos que deberian haber estado
disponibles para identificar tempranamente los productos con
mayores posibilidades de éxito (high throughput screening)
todavia no estan disponibles.

Baum afirma, segun explica Levine, que lo inteligente para las
grandes corporaciones farmacéuticas es reducir gastos en 1&D
y expandir el licensing y el desarrollo empresarial, ya que a



pesar de algunos notables fracasos recientes son expertas en
implementar las fases finales de 1&D y la comercializacion.

Hemos visto dos opiniones, pero es necesario recordar a
Levine, que las grandes farmacéuticas estan también
externalizando cada dia mas los ensayos clinicos fase 3 y fase
4. Si licensing es el negocio de estas empresas y las fases
finales las estan transfiriendo a la empresas de investigacion
por contrato (CROs), lo Unico que van a quedar haciendo las
grandes farmacéuticas es la comercializacion y la
intermediacién entre empresas que hacen las fases primeras de
1&D y las que hacen las Gltimas. Si LaMattina esta en lo
correcto, y las U&A son un obstaculo para la innovacion, el
futuro de nuevas terapias esta en entredicho. El Financial
Times concuerda con LaMattina [1]. Si por el contrario,
Levine y Baum predicen correctamente el futuro de las
grandes farmacéuticas esta nueva situacion nos obliga a
hacernos algunas preguntas.

En este caso, la modalidad de licensing se convertira en uno
de los objetos mas importantes de investigacién para entender
las politicas de I1&D de los medicamentos. Si una parte de las
ganancias de las grandes farmacéuticas va a venir de ser
intermediarios entre las empresas que realizan las primeras
fases de I&D y las que desarrollan las Ultimas fases, tenemos
que preguntarnos cual seria el monto razonable que una
empresa debe ganar en esta gestion. Si la otra parte de sus
ganancias, quiza la mayor, vienen de la comercializacién,
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también debemos preguntarnos cudl es el beneficio razonable
que se debe obtener en comercializar un medicamento. Los
medicamentos son bienes sociales, no se compran por
capricho, sino porque son prescritos. Los gobiernos deberan
pronto enfrentarse con estas preguntas si quieren, como deben,
hacer accesible los medicamentos a todos los ciudadanos a
precios que pueden pagar, ya sean los gobiernos o los
ciudadanos. La gran industria farmacéutica ya no puede
serguir justificando los altos precios de los medicamentos por
la gran inversion que hacen en 1&D.
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Advierten

Investigaciones

Razones para no incluir paliperidona en el formulario del Hospital

Emilio Pol Yaguas
Instituto de Psicofarmacologia, 18 de mayo de 2011
http://www.institutopsicofarmacologia.com/2011/05/razones-para-no-incluir-paliperidona-en_18.html?spref=fb

Invega (paliperidona) al ser una forma OROS, no es
fraccionable, no se puede triturar ni masticar. Hacerlo supone
incrementar la biodisponibilidad hasta el 100% (cuadruplica o
duplica, y ademas en forma de pico)- esta es la
biodisponibilidad cuando se administra en forma de liberacion
inmediata, con el correspondiente riesgo de efectos adversos.
Ademés la influencia importante del momento de la toma en
relacion con la ingesta de alimentos, y de la composicién de la
comida, que puede llegar a duplicar la biodisponibilidad,
pasando del 23-33% (ayunas) al 50-60% (con alimentos), esta
gran variabilidad en la respuesta supone también una
desventaja.

Paliperidona no esta autorizada en demencias, ni en pediatria,
si lo esta risperidona (demencias, agresividad en nifios >5afios,
adolescentes con retraso mental). Paliperidona tampoco esta
autorizada en episodio maniaco del trastorno bipolar
(risperidona si)

La informacidn de los parrafos precedentes procede de la ficha
técnica de paliperidna oral [1] y de risperidona [2].

El laboratorio emplea como promocion la siguiente frase: “La
evaluacién econdmica de los tratamientos para la
esquizofrenia realizada recientemente por el NICE ha
demostrado que Invega es el antipsicético mas coste-efectivo
después de zotiepina” (farmaco no disponible en Espafa). Lo
que en realidad dice la evaluacién NICE sobre coste
efectividad de las intervenciones farmacoldgicas es “los
resultados se caracterizaron por una elevada incertidumbre, y
el analisis probabilistico mostrd que ninguna medicacién
antipsicotica puede ser considerada claramente coste-efectiva
en comparacion con las otras opciones incluidas en la
evaluacion.” [3: 241] Ademas, los datos clinicos para
zotiepina en el &rea de prevencion de recaidas (al igual que
para paliperidona y aripiprazol) proceden de un Unico ensayo
clinico controlado con placebo.

La promocién también dice que paliperidona mejoraria el
cumplimiento, pero no aporta ningun dato al respecto. Pero se
sabe que el riesgo de abandono del tratamiento con risperidona
se asocid con las concentraciones plasmaticas de prolactina,
tanto en jévenes como en ancianos [4-7].

La paliperidona, por este motivo, no puede administrarse, a
pesar de tener una t1/2 larga, (21-26h) en formas
farmaceuticas convencionales, y es necesaria una forma de
liberacidn sostenida para evitar los picos plasmaticos. No hay
ningun trabajo que avale tal afirmacion, ni siquiera se ha

estudiado. No lo hemos encontrado tras una busqueda
exhaustiva.

La supuesta superioridad de paliperidona es solo una frase
promocional. Se sabe que paliperidona es mejor que placebo,
pero nada mas. Los estudios muestran que paliperidona es
mejor que placebo en aquellos pacientes en fase aguda y
también en prevencidn de recaidas. Una revision Cochrane
sobre el lugar de paliperidona en el tratamiento de la
esquizofrenia concluye: “En estudios a corto plazo,
paliperidona es un antipsicético mas eficaz que placebo.
Hemos encontrado que sus efectos adversos son similares a los
del compuesto de procedencia risperidona, paliperidona causa
alteraciones del movimiento, aumento de peso, y taquicardia
con mas frecuencia que placebo. Ademas, paliperidona se
asocia con un sustancial incremento en la prolactina sérica, lo
que puede asociarse con disfuncion sexual, pero en los
ensayos clinicos no se informa a cerca de los efectos de
paliperidona sobre la funcion sexual. A dosis mayores de 3mg
(es decir de 6 6 mas miligramos/dia) paliperidona oral
presenta una eficacia comparable a 10mg/dia de olanzapina”.
Y termina con la frase “En relacién con la comparacion critica
ente paliperidona oral y risperidona, no hay informacién
disponible que nos permita determinar si hay ventajas o
desventajas respecto al bien conocido producto padre” [8].

Ni una sola cita de las aportadas en la promocién contradice
estas afirmaciones. Solo hay un estudio comparativo con otro
AP, con quetiapina, pero en este hay algunos sesgos. No esta
claro que el ciego sea real, aunque se encapsulan los
medicamentos, la frecuencia de tomas es desigual, por tanto el
escape del ciego esta garantizado. El ensayo esta patrocinado
por la Janssen. [9]

Otro estudio, en el que se recogen los efectos adversos de
olanzapina y paliperidona, citado en la promocidn, la
comparacion de los efectos adversos es de antes y después
para cada farmaco, no de un farmaco contra el otro, lo cual
resulta inadecuado para sacar conclusiones respecto a la
posicién relativa de un farmaco respeto del otro [10].

Las posologias de los farmacos alternativos presentadas como
usuales y empleadas en los calculos farmacoecondmicos de la
promocidn. (120mg para ziprasidona y 15mg para olanzapina)
no se comparan con las dosis usuales empleadas en clinica y
equipotentes a 6mg de paliperidona. Las medianas de dosis
diarias empleadas en la préactica clinica mundial en la
indicacidn principal (esquizofrenia) y para uso a largo plazo
(DDD), y por tanto las adecuadas para comparacion son:
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paliperidona 6myg, risperidona 5mg, ziprasidona 80 mg,
quetiapina 400mg, olanzapina 10mg, aripiprazol 15mg [11].

Ademaés del sesgo de dosis, hay un sesgo de precios, ya que la
aparicion de genéricos de olanzapina ha modificado el
panorama. Utilizando la misma fuente de precios que se cita
en la solicitud [12] pero a fecha actual y empelando las dosis
adecuadas a comparar (DDD). El precio de una DDD, es

paliperidona: 140,7/28 = 5,02€

aripiprazol 140,93/28=5,02€

ziprasidona 203,58/56= 3,63€

quetiapina (precio de referencia, puede ser menor)
93,61/30= 3,12€

olanzapina (precio de referencia, puede ser menor):
173,74/56= 3,10€

amisulpride (precio de referencia, puede ser menor):
67,5/30=2,24€

risperidona (precio de referencia, puede ser menor):
90/60=1,60€

En conclusidn, paliperiodona no ha mostrado ventaja alguna
sobre los antipsicoéticos actualmente disponibles, en especial
sobre risperidona, farmaco al que pretende sustituir. Esta
sustitucion, sin ventajas demostradas y con algunas
desventajas evidentes, con aumento evidente del gasto.

Sobre este tema en inglés:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articless/PMC3063117/?tool
=pubmed
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Reportes Breves

CR Health: Inclusién de advertencias en medicamentos claves es deficiente
Consumer Reports Health, 28 de junio 2011
http://espanol.consumerreports.org/content/cre/es/saladeprensa/salud/CR_Health _Inclusion_de advertencias _en _medicamentos_cl

aves es_deficiente.html

Una nueva investigacion de Consumer Reports Health
descubrié que las etiquetas de medicamentos carecen de
advertencias de seguridad claves y que algunas farmacias no

incluyen las guias para medicamentos exigidas por el gobierno

federal: tan peligroso como conducir un auto sin cinturdén de
seguridad.

Para el "muestreo™ de investigacion, Consumer Reports Health

envio personal a cinco farmacias distintas en Yonkers, N.Y'.:
Costco, CVS, Target, Walgreens, y Walmart, a surtir una
receta para warfarina. Warfarina (Coumadin y genéricos) es

un diluyente de la sangre que se utiliza para prevenir derrames

cerebrales y uno de los 20 medicamentos mas comdnmente

recetados en EE.UU., segun IMS Health. Lo mas alarmante es
que cuatro de cada cinco farmacias no proporcionaron una
guia para el medicamento que el gobierno federal exige que se
otorgue con ciertos medicamentos entre los que figura
warfarina. Y si bien todas las farmacias entregaron sus
propios materiales para pacientes, conocidos como
informacion sobre los medicamentos para los consumidores
(CMI), estos diferian de la guia aprobada por la FDA para
warfarina y contenian advertencias contradictorias acerca del
consumo de alcohol. Warfarina puede provocar sangramiento
interno grave que puede poner en riesgo la vida y es el
segundo medicamento que mas cominmente se ve implicado
en visitas a salas de emergencia en EE.UU.
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Consumer Reports Health también quiso ver cdmo variaban
entre farmacias las etiquetas de los medicamentos, los
adhesivos con advertencias y las paginas de informacion sobre
los medicamentos. Se esperaba un cierto nivel de variacion
por el uso de distintos softwares en las diversas cadenas para
imprimir etiquetas e instrucciones. Aunque los hallazgos no
son representativos a nivel nacional para cada cadena, si son
preocupantes. "Lo que descubrimos nos dejé impactados”,
sefiald6 Marvin M. Lipman, M.D., asesor médico jefe de
Consumer Reports Health. "Detectamos que las advertencias
criticas no existian en ciertas etiquetas de medicamentos, y
que las paginas informativas eran confusas, estaban plagadas
de jerga médica, y a veces eran ilegibles por el tamafio
diminuto de la letra. Es muy preocupante pensar que los
consumidores van a tomar medicamentos peligrosos sin las
advertencias adecuadas", agreg6 Lipman. Lipman insta a los
consumidores de warfarina a verificar con su médico cuando
empiezan o interrumpen in tratamiento con otro medicamento
porque algunos pueden disminuir o aumentar su efecto.

De acuerdo con Lisa Gill, editora para medicamentos con
receta en Consumer Reports Health, el problema se debe en
parte a que no existe un estandar internacional como los
"Nutrition Facts" (Datos de nutricion) en los paquetes de
alimentos o los "Drug Facts" (Datos del medicamento) en los
medicamentos de venta directa. "Es probable que los
consumidores sepan mas acerca de los cereales que de sus
medicamentos de venta con receta”, observo Gill. Si bien la
FDA exige ciertos detalles en las etiquetas, como el nombre
del paciente y las instrucciones para dosificacion, no
monitorea las etiquetas de los medicamentos; mas bien, la
Junta de Farmacia de cada estado es responsable de su
contenido general. En tanto, la inclusion de advertencias en
las botellas queda a discrecién de cada farmacéutico. "En mi
opinion, las inconsistencias y omisiones en las etiquetas de los
medicamentos piden a gritos uniformidad y supervision
federal. Esto se podria resolver con regulacién de la FDA",
sostuvo Lipman.

De acuerdo con el informe, disponible en linea en
www.ConsumerReportsenEspanol.org, hay alrededor de 1.5
millones de errores médicos prevenibles cada afio, un tercio de
los cuales sucede fuera de hospitales donde los consumidores
deben arreglarselas solos y depender de su propia capacidad
para seguir instrucciones. La investigacion sugiere que los
consumidores se confunden con los impresos que acompafian
sus recetas y confian en gran medida en la etiqueta que esta
adherida directamente a la botella. "Desde el punto de vista
del consumidor, todo se reduce a la etiqueta en la botella,
aungue de todas maneras instamos a los consumidores a leer
todos los materiales que vienen con sus recetas"”, declaré Gill.

Algunos aspectos destacados del informe:

Cuatro de cada cinco farmacias no proporcionaron una
guia para el medicamento obligatoria a nivel federal para
ciertos medicamentos entre los que figura warfarina.
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La receta surtida por Target incluia cuatro advertencias
impresas directamente en la etiqueta y una instruccién de
"leer el prospecto que viene con este medicamento™.
Walgreens también tenia cuatro advertencias impresas en
la etiqueta; CVS tenia tres advertencias impresas en la
etiqueta; Costco tenia dos adhesivos de advertencia
situados lateralmente en la botella; y Walmart no tenia
advertencias de ningln tipo en la botella. No obstante, un
segundo viaje a Walmart si dio como resultado tres
adhesivos de advertencia en la botella, como sucedi6 con
un tercer viaje a otro Walmart en el area.

Todas las farmacias proporcionaron sus propios materiales
para pacientes, conocidos como informacion sobre los
medicamentos para los consumidores (CMI). No
obstante, estos diferian de la guia aprobada por la FDA
para warfarina y contenian advertencias contradictorias
acerca del alcohol. Si bien Costco y CVS aconsejaban a
los pacientes "limitar o evitar el alcohol", la guia aprobada
por la FDA recomienda abstenerse absolutamente del
alcohol.

El disefio de la botella y las etiquetas de Target
sobresalian del grupo, gracias a los contenedores
triangulares de la cadena que ofrecen amplio espacio para
instrucciones detalladas. La informaciéon del
medicamento esta en letra grande, los detalles de la
farmacia son pequefios y estan abajo -al final de la
etiqueta-, y hay espacio para multiples advertencias e
instrucciones en el reverso de las botellas.

La investigacion de Consumer Reports Health sugiere que los
consumidores tienen que estar atentos, en particular cuando
comienzan con un nuevo medicamento. Consumer Reports
Health recomienda seguir los siguientes pasos, por su propia
seguridad:

Comprenda los aspectos basicos de su medicamento.
Hable con su doctor acerca de cudnto debe consumir,
cuando y con qué frecuencia. Dese el tiempo en el mesén
(mostrador) de la farmacia para conversar con el
farmacéutico. Aun si él o ella parece ocupado(a), no
desista de preguntar.

Consulte acerca de los alimentos, medicamentos,
suplementos y vitaminas que se deberian evitar. ¢Y qué
sucede con el alcohol y otras bebidas?

Consulte acerca de los posibles efectos secundarios, los
mas comunes y los raros.

Lea las paginas de informacion de pacientes que
acompafian su receta médica.

Determine cuando puede dejar de tomar el medicamento.
Algunos medicamentos, como los antibidticos, se deben
tomar hasta que se terminan. Tal vez pueda estar en
condiciones de descontinuar otro medicamento a medida
que se sienta mejor.


http://www.consumerreportsenespanol.org/
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Solicitud y retiros del mercado

Bevacizumab. Veredicto sobre el farmaco estrella del
cancer de mama

Elmundo.es, 29 de junio de 2011
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/06/29/oncologia/l
309376796.html

Un panel de expertos de la FDA ha concluido, por unanimidad
(6 votos a favor, cero en contra) que el farmaco bevacizumab
(Awvastin), el medicamento contra el cancer mas vendido en el
mundo, no es eficaz para el cancer de mama.

El organismo ya habia mostrado sus dudas sobre la utilidad de
Avastin para este tipo de tumores, para el que ofrece poco
beneficio en comparacion con sus riesgos, y en diciembre ya
le impuso restricciones. Sin embargo ahora se plantea retirar
definitivamente esta indicacion del prospecto.

La FDA considera que no debe utilizarse para este cancer, ya
que no extiende o mejora la calidad de vida. Sin embargo, a
peticidn de la farmacéutica Roche, fabricante del farmaco, va
a tomarse mas tiempo para llegar a una conclusion final y ha
accedido a escuchar los testimonios de pacientes que afirman
que Avastin les ha salvado la vida.

Si finalmente optan por revocar su uso para el cancer de
mama, la farmacéutica podria perder cerca de US$1.000
millones. Roche afirma que el farmaco -cuyas ventas para
tratar distintos tumores le proporciona US$ 6.000 millones de
ddlares-, deberia seguir usandose hasta que Ileven a cabo mas
estudios clinicos para valorar sus beneficios. Asimismo indica
que el medicamento funciona mejor con un tipo especifico de
quimioterapia y en determinados pacientes -segin sus
marcadores genéticos-, algo que también pueden demostrar
€OoNn mas ensayos.

Sin embargo, las autoridades de la FDA argumentan que
tienen que actuar basandose en los ultimos datos disponibles -
gue muestran que la relacion riesgo-beneficio de Avastin no es
buena- y que no seria apropiado mantener la recomendacion
hasta que acaben nuevos estudios que llevaran, como poco,
tres afios. La 'patata caliente’ recae ahora sobre Margaret
Hamburg, la persona de la FDA que tendra que dar el
veredicto final.

Tras el cancer de piel, el cAncer de mama es el segundo mas
comun en las mujeres. Avastin -que se usa para varios
tumores- fue aprobado para el cAncer de mama en 2008
después de que un estudio mostrara que retrasaba el
crecimiento del cancer una media de 5,5 meses cuando se
utilizaba con una quimioterapia estandar. Sin embargo, como
se tratd de una "aprobacién acelerada”, la FDA requirio a la
compafiia que hiciera mas estudios para confirmar esos
resultados.

Estos trabajos posteriores sélo confirmaron que podia retrasar
entre uno y tres meses el desarrollo del tumor pero ninguno

pudo demostrar que alargaba la vida de los pacientes. Es més,
algunas de ellas experimentaron graves efectos secundarios.

Donezepilo. Retiren inmediatamente del mercado el
peligroso farmaco contra el Alzheimer ARICEPT 23
(Remove Dangerous Alzheimer’s Drug -- ARICEPT 23 --
From the Market Immediately)

Worst Pills Best Pills Newsletter, julio de 2011
Traducido por Salud y Farmacos

Public Citizen y un eminente geriatra del hospital Johns
Hopkins de Baltimore (EE. UU.) expusieron recientemente
en una peticion presentada a la FDA que un farmaco
empleado para el tratamiento de los casos moderados o
severos de la enfermedad de Alzheimer deberia retirarse
inmediatamente del mercado debido a su riesgo de efectos
adversos graves y su falta de efectividad.

Donepezilo, también conocido como ARICEPT, ha sido
aprobado por la FDA en una dosis de 5 a 10 mg para
pacientes con casos leves a moderado de la enfermedad de
Alzheimer y en una dosis de 10 0 23 mg (ARICEPT 23) para
pacientes con Alzheimer moderado a severo.

Los datos muestran que la dosis de 23 mg de donepezilo,
aprobada el pasado julio, es significativamente més tdxica
que la dosis de 10 mg. Combinado con su falta de mayores
beneficios clinicos, esto solo lleva a una conclusion: que la
dosis de 23 mg deberia retirarse inmediatamente del
mercado.

También solicitamos a la FDA que previniera a los médicos
y pacientes contra la dosis de 20 mg (dos comprimidos de 10
mg) al dia, incluso si ARICEPT 23 es retirado de los estantes
de las farmacias.

Dr. Thomas Finucane, profesor de medicina en la Division de
Gerontologia y Medicina Geridtrica en la Facultad de
Medicina de la Universidad Johns Hopkins (Baltimore) y
médico empleado en el Centro Médico Bayview de Johns
Hopkins, manifest6 que “inhibidores de la colinesterasa
como ARICEPT han obtenido beneficios multimillonarios
debido a principalmente dos factores: la desesperacion
comprensible de aquellos que tratan a pacientes con la
enfermedad de Alzheimer, y una campafia promocional
implacable por parte de las compafiias farmacéuticas”.
Finucane firma la peticion junto a Public Citizen para la
prohibicién de ARICEPT 23.

“Cuando los facultativos consideran la posibilidad de iniciar
un ensayo clinico terapéutico de un farmaco inefectivo, el
riesgo de dafio debe permanecer como una consideracion
primordial”, dijo Finucane. “El franco aumento del riesgo de
dafio de ARICEPT 23 mg en comparacion con ARICEPT 10
mg es tan grande, junto con la falta de evidencia de mayores
beneficios, que considero que no deberia haber sido aprobado


http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/06/29/oncologia/1309376796.html
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/06/29/oncologia/1309376796.html

para su venta a las familias y cuidadores de los pacientes con
Alzheimer".

El tnico ensayo clinico de donepezilo enviado a la FDA para
la aprobacion de la dosis de 23 mg compard esta dosis con la
dosis de 10 mg y no logré demostrar que la dosis mas alta
fuera mas efectiva. En tres de cuatro andlisis, sobre un nivel
cognitivo o funcional, no hubo diferencias significativas
entre las dosis de 10 y 23 mg. En el cuarto analisis, la mejora
sobre la dosis de 10 mg fue de solo dos puntos en una escala
de 100 puntos, lo cual carece de importancia clinica.

Entre los efectos adversos de la dosis de 23 mg de donepezilo
en comparacion con la dosis de 10 mg se incluyen un
descenso de la frecuencia cardiaca, nauseas, vomitos, diarrea,
incontinencia urinaria, fatiga, mareos, agitacién, confusion y
falta de apetito. Los vdmitos, con una frecuencia 3,5 veces
superior con la dosis de 23 mg en comparacién con la dosis
de 10 mg, son un efecto secundario particularmente peligroso
para pacientes con la enfermedad de Alzhéimer debido al
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riesgo de neumonia, hemorragia gastrointestinal masiva,
ruptura esofagica e incluso de fallecimiento del paciente. En
general, los pacientes tratados con la dosis de 23 mg
interrumpen la terapia con el farmaco por los efectos
adversos con una frecuencia dos veces superior a la de la
dosis de 10 mg. Ademas, dado que el farmaco tiene una
semivida muy larga, puede permanecer en los sistemas
fisicos de los pacientes durante unas dos semanas tras la
interrupcion del tratamiento. Por este motivo, es posible que
aquellos que experimenten efectos adversos no obtengan una
mejora inmediata con su retirada.

Al carecer de evidencias de mayores beneficios a los
pacientes, el claro aumento del riesgo deberia ser un motivo
mas que suficiente para rechazar la aprobacion del farmaco
que fue ejecutada por el delegado médico y los estadistas de la
FDA. Resulta inexcusable que la FDA aprobara esta dosis
mayor. Su pronta retirada cumpliria con retraso la misién de la
FDA de permitir la comercializacién de aquellos farmacos
cuyos beneficios superan los riesgos.

Reacciones adversas e interacciones

Farmacos que inducen la fotosensibilidad

DIGEMID

CenadIM 2009; 14(4):1-5
http://bvcenadim.digemid.minsa.gob.pe/files/publicaciones/bo
letines/Boletin%20CENADIM%2014.pdf

Este articulo revisa todos los medicamentos que pueden
ocasionar fotosensibilidad, explica las causas y también las
estrategias para evitar este efecto secundario.

Inquietos o hipekinéticos
Comision Ciudadana de Derechos Humanos, agosto 2011

La comisién ha producido un video donde se critican los
efectos indeseables de los medicamentos psiquiatricos que se
utilizan en pediatria. El video se puede acceder en el siguiente
enlace
http://www.youtube.com/watch?v=_JOgiuSbkmQ&feature=rel

ated

Apixaban. Un anticoagulante podria causar sangrado grave
sin conferir beneficios

Steven Reinberg

Healthday, 24 de julio de 2011

Traducido por Hola Doctor
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?docID=655
170

Para los pacientes que sufren de dolor en el pecho, afiadir el
nuevo farmaco anticoagulante Eliquis a la terapia
antiplaquetaria podria resultar en sangrado grave, sin reducir
el riesgo de ataque cardiaco ni accidente cerebrovascular
(ACV), halla un estudio reciente.

Un ensayo que evaluaba el tratamiento combinado se detuvo
antes de tiempo cuando el riesgo de sangrado grave entre los
que tomaban Eliquis (apixaban) se hizo aparente. "Estd muy
claro que hay un mayor riesgo de sangrado, y en la mayoria de
pacientes no parece haber mucho beneficio que supere el
riesgo de sangrado™, dijo el investigador, el Dr. John. H.
Alexander, codirector de investigacion cardiovascular del
Instituto de Investigacion Clinica Duke del Centro Médico de
la Universidad de Duke, en Durham, Carolina del Norte.

"Sabemos que los pacientes de alto riesgo con sindromes
coronarios agudos siguen teniendo eventos, y sabemos que la
terapia antiplaquetaria es eficaz", sefiald Alexander. Los
investigadores esperaban ver cierto aumento en el sangrado
cuando afiadieron Eliquis a otra terapia antiplaquetaria, pero el
sangrado fue significativo y "no hubo nada que compensara
ese aumento en el sangrado, asi que detuvimos el ensayo",
comento.

La conclusién: "Un tratamiento combinado con un
anticoagulante y la terapia antiplaquetaria dual debe evitarse a
menos que haya una indicacidn clara para ambas, como en
algunos pacientes de fibrilacién auricular", apuntd Alexander.

El informe fue publicado en la edicién en linea del 24 de julio
de la revista New England Journal of Medicine para que
coincidiera con la presentacion de los resultados del estudio en
el Congreso de la Sociedad Internacional de Trombosis y
Hemostasia (International Society on Thrombosis and
Haemostasis), del 23 al 28 de julio en Kioto, Japon.

Para el estudio, los investigadores asignaron al azar a 7,392

pacientes que recibian terapia antiplaquetaria estandar con dos
farmacos a 5 miligramos adicionales de Eliquis o a un placebo
dos veces al dia. El estudio fue de doble ciego, o sea que ni los


http://www.youtube.com/watch?v=_J0giu5bkmQ&feature=related
http://www.youtube.com/watch?v=_J0giu5bkmQ&feature=related

pacientes ni los investigadores sabian quién tomaba Eliquis y
quién el placebo.

Eliquis es lo que se conoce como un inhibidor del factor Xa,
un tipo de anticoagulantes que funcionan al bloquear el factor
X, una proteina que tiene que ver con la coagulacion de la
sangre.

En un seguimiento promedio de ocho meses, 7,5% de los
pacientes que recibieron Eliquis sufrieron un ataque cardiaco,
un ACV o murieron, igual que 7,9% de los pacientes que
recibieron el placebo, hallaron los investigadores. Ademas,
1,3% de los que tomaron Eliquis sufrieron de sangrado mayor,
en comparacion con 0,5% de los que recibieron el placebo,
sefialaron.

Ademaés, mas pacientes que tomaban Eliquis tuvieron
sangrado en el cerebro y murieron de sangrado incontrolable
que los pacientes que recibian el placebo, continué Alexander.
¢Funcionaria una dosis mas baja de Eliquis? Alexander se
muestra escéptico. Aunque reduciria el riesgo de sangrado,
dijo que duda que se evitaran mas ataques cardiacos, ACV o
muertes.

El ensayo fue financiado por Pfizer/Bristol-Myers Squibb,
fabricantes de Eliquis.

En un comentario sobre el estudio, el Dr. Gregg C. Fonarow,
profesor de cardiologia de la Universidad de California en Los
Angeles, dijo que "cada afio, mas de 1,4 millones de hombres
y mujeres son admitidos a hospitales de EE UU por sindromes
coronarios agudos". A pesar de la terapia convencional, los
pacientes de sindromes coronarios agudos siguen en riesgo de
eventos cardiovasculares recurrentes, lamenté Fonarow.

Una variedad de medicamentos que previenen los coagulos
sanguineos (conocidos como antitromboticos) "se estan
evaluando en pacientes de sindromes coronarios agudos para
determinar si pueden reducir mas el riesgo de eventos
cardiovasculares sin aumentar sustancialmente el riesgo de
sangrado cuando se afiaden a terapias convencionales", sefialo.

Se ha mostrado que apixaban y dos fArmacos mas,
rovaroxaban (Xarelto) y dabigatran (Pradaxa), proveen un
beneficio significativo en la reduccion del accidente
cerebrovascular y los codgulos en pacientes de fibrilacién
auricular, donde el beneficio supera el riesgo de sangrado,
apunté Fonarow. "Sin embargo, este nuevo estudio sugiere
que el uso de apixaban, al menos en la dosis estudiada, se debe
evitar en pacientes de sindromes coronarios agudos recientes
que estan siendo tratados con terapia antiplaquetaria dual",
dijo.

Fuentes: John H. Alexander, M.D., co-director, Cardiovascular
Research, Duke Clinical Research Institute, Duke University Medical
Center, Durham, N.C.; Gregg C. Fonarow, M.D., professor,
cardiology, University of California, Los Angeles; julio 24, 2011,
New England Journal of Medicine, online
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Fluconazol. Una dosis alta de un farmaco para la infeccion
por hongos se relaciona a defectos de nacimiento, segun la
FDA
Healthy Day, 3 de agosto 2011
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?doclD=655
561
Traducido por Hola Doctor

Las mujeres embarazadas que toman dosis continuas altas del
farmaco fluconazol (con nombre de marca Diflucan) podrian
correr un mayor riesgo de tener bebés con defectos de
nacimiento, advirtié el miércoles la FDA.

El farmaco se usa para tratar infecciones por hongos de la
vagina, boca, garganta, eséfago y otros 6rganos. También se
usa para tratar la meningitis causada por cierto tipo de hongos
y para evitar la infeccion por hongos en pacientes que se
someten a quimio o radioterapia antes de un trasplante de la
meédula dsea.

La FDA advirtio que las dosis altas crénicas (de 400 a 800
miligramos por dia) de fluconazol en el primer trimestre del
embarazo podrian aumentar el riesgo de una variedad de
defectos de nacimiento poco comunes y distintivos.

No parece haber un aumento en el riesgo con una sola dosis
baja (150 mg) para tratar la infeccién vaginal por hongos.

Un experto concurri6 en que la medida no deberia afectar a la
mayoria de mujeres.

"Por lo general, Diflucan se reserva para las infecciones
genitales resistentes, y cuando se usa para esta indicacion, se
utiliza un régimen de dosis mas baja", sefial6 el Dr. Edwin R.
Guzman, profesor del departamento de obstetricia y
ginecologia y director de medicina materno fetal del Centro
Médico Langone de la New York University. "Por lo general
se usa para infecciones que no son del tracto genital o
sistémicas, y en pacientes con un sistema inmunitario
afectado. Por tanto, la dosis alta a largo plazo en el embarazo
no seria coman”.

Apunté que si se receta el farmaco a una mujer en el
embarazo, "serfa en situaciones Unicas en que los beneficios
tendrian que sopesarse cuidadosamente contra los riesgos para
el feto".

Segun la informacién disponible, la FDA ha cambiado la
categoria del embarazo para el uso extendido en alta dosis de
fluconazol (excepto para la infeccion vaginal por hongos) de
la categoriaCalaD.

Una categoria D en el embarazo significa que hay pruebas de
que ese uso del farmaco plantea un riesgo para los fetos
humanos, pero podria seguir siendo aceptable debido a los
beneficios potenciales del uso en mujeres embarazadas con
enfermedades graves o potencialmente letales, segln la FDA.

La categoria en el embarazo para un solo uso en dosis baja de
fluconazol no ha cambiado, y sigue siendo de categoria C.


http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?docID=655561
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?docID=655561

Las mujeres que usan fluconazol en el embarazo deben ser
informadas de los riesgos potenciales para el feto, y las
mujeres que estan o quedan embarazadas mientras toman el
medicamento deben notificar a sus proveedores de atencion de
salud, sefialé la FDA.

Fuente: U.S. Food and Drug Administration, news release, Aug. 3,
2011; Edwin R. Guzman, MD, professor, department of obstetrics
and gynecology and director, maternal-fetal medicine, NYU Langone
Medical Center , New York City

Herceptina. Un medicamento para el cancer de mama
aumenta el riesgo de problemas cardiacos en las mujeres
mayores, segln un estudio

HealthDay News, 10 de agosto 2011
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?docID=655
751

Traducido por Hola Doctor

La Herceptina, un medicamento para el cancer de mama,
aumenta el riesgo de problemas cardiacas en pacientes
mayores, sobre todo en las que tienen antecedentes de
enfermedad cardiaca y/o diabetes, seglin un estudio reciente.

Investigadores analizaron los expedientes médicos de 45
mujeres de 70 a 92 afios de edad que fueron tratadas con
Herceptina (trastuzumab) desde 2005, y hallaron que doce (el
26.7 por ciento) desarrollaron problemas cardiacos causados
por el farmaco.

La tasa es ligeramente superior a la notada en ensayos clinicos
anteriores con mujeres mas jévenes y sanas.

En este nuevo estudio, 33 por ciento de las mujeres con
antecedentes de enfermedad cardiaca desarrollaron problemas
cardiacos asintomaticos o sintomaticos como resultado de
tomar Herceptina, frente a 9.1 por ciento de las mujeres sin
antecedentes de enfermedad cardiaca.

Los investigadores también encontraron que alrededor del 33
por ciento de las mujeres con diabetes desarrollaron problemas
cardiacos, frente a seis por ciento de las mujeres que no
padecian de la enfermedad.

Cuando las mujeres con problemas cardiacos dejaron de tomar
Herceptina, todas con excepcion de una se recuperaron por
completo, y cinco pudieron reiniciar el tratamiento con el
farmaco.

El estudio aparece en la revista Annals of Oncology.

"Este es el primer estudio en evaluar especificamente la
toxicidad cardiaca relacionada con trastuzumab y los factores
cardiovasculares asociados con un mayor riesgo en una
poblacion seleccionada de pacientes mayores de cancer de
mama", afirmé en un comunicado de prensa el autor del
estudio, el Dr. César Serrano, que llevo a cabo el estudio
mientras trabajaba como investigador clinico en el
Departamento de Oncologia Médica de la Unidad de Cancer
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de Mama del Hospital Universitario Vall d'Hebron en
Barcelona, Espafia.

"Por lo general, el trastuzumab se tolera bien, y aunque hay
algunas preocupaciones de que cause problemas cardiacos,
hasta ahora se han identificado pocos factores de riesgo en
pacientes en ensayos clinicos, la mayoria de las cuales son
usualmente menores de 70 afios y tienen una buena salud
general. Nuestro estudio ha demostrado una incidencia
significativamente mayor de eventos cardiacos en las
pacientes a partir de los 70 con factores de riesgo
cardiovascular como antecedentes de enfermedad cardiaca y
diabetes", sefialé Serrano, quien es ahora un becario
postdoctoral de investigacién en el Hospital Brigham and
Women's de Boston.

Serrano dijo que los hallazgos sugieren que las mujeres
mayores con uno o mas factores de riesgo cardiaco que estan
siendo tratadas con trastuzumab deben ser remitidas a un
cardiologo. También recomendd una monitorizacién mas
estrecha de esas pacientes por posibles problemas cardiacos.

Fuente: Annals of Oncology, news release, Aug. 9, 2011
http://Awww.theheart.org/article/1262359.do

Pandemrix: La Agencia Europea de Medicamentos
recomienda el uso restringido de Pandemrix (European
Medicines Agency recommends restricting use of Pandemrix)
EMA, 21 de julio de 2011
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Pre
ss_release/2011/07/WC500109182.pdf

El Comité de la Agencia Europea de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) para uso humano ha finalizado su revision
de Pandemrix y el riesgo de narcolepsia y recomienda que en
menores de 20 afios de edad solo se utilice Pandemrix cuando
se requiera vacuna contra la HIN1 (por ejemplo en personas
con riesgo de sufrir complicaciones a consecuencia de la
infeccidn) y la trivalente contra la influencia estacional no se
encuentre disponible. EL CHMP confirmé que el balance
beneficio riesgo de Pandemrix sigue siendo positivo.

La revision de Pandemrix se realizd para investigar un posible
vinculo entre la vacuna y la narcolepsia, tras detectarse un
incremento de los casos de narcolepsia entre nifios y
adolescentes en Suecia y Finlandia. Los casos de narcolepsia
ocurrieron tras la campafia de vacunacion con la HIN1 de
finales de 2009 y principios 2010. Esta revision se ha
realizado en el contexto de la vacunacion estacional.

El CHMP tuvo en cuenta toda informacion disponible sobre la
posible asociacién entre Pandemrix y la narcolepsia. Esto
incluyd los resultados de los estudios epidemioldgicos
realizados en Finlandia y Suecia, el andlisis de los datos de
vigilancia de la seguridad de Pandemrix en varios paises
europeos, los casos notificados en la Unidn Europea, y los
resultados preliminares de un estudio epidemiolégico sobre la
narcolepsia y las vacunas utilizadas en la pandemia que se
realiz6 en ocho paises europeos, a través de una red de centros
de investigacion e instituciones de salud publica (VAESCO) y


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2011/07/WC500109182.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2011/07/WC500109182.pdf

bajo la coordinacion del Centro Europeo para la Prevencion y
Control de Enfermedades (ECDC).

El CHMP fue asesorado por un comité de expertos en
neurologia pediatrica, vacunas, inmunologia, trastornos del
suefio, enfermedades infecciosas, epidemiologia, y expertos de
Health Canada, la OMS y ECDC.

CHMP consideré que los estudios epidemiolégicos realizados
en Finlandia y Suecia estaban bien disefiados y que
efectivamente los resultados muestran una asociacion entre la
vacuna Pandemrix y la narcolepsia en nifios y adolescentes en
es0s paises. Los resultados indican que los nifios y
adolescentes vacunados tienen un riesgo entre seis y 13 veces
superior a los no vacunados de presentar narcolepsia con o sin
cataplexia, lo que corresponde a entre tres y siete casos por
100.000 adicionales. Este riesgo no se ha documentado entre
poblacion adulta (mayores de 20 afios). Tampoco se ha
observado un riesgo similar en otros paises, pero no puede
descartarse.

El CHMP piensa que la vacuna interaccion6 con algin factor
genético u ambiental que contribuyeron a aumentar el riesgo
de narcolepsia, y que otros factores podrian haber afectado los
resultados. En Europa hay varias iniciativas para investigar
mas a fondo esta asociacion.

El CHMP sefial6 que este tipo de estudios epidemioldgicos no
se han realizado en otros paises. Los resultados preliminares
del estudio VAESCO confirmaron la alarma que surgi6 en
Finlandia. Los resultados son todavia preliminares y no
permiten extraer conclusiones para otros paises (donde la
cobertura de la vacunacion con Pandemrix fue inferior). Sin
embargo todavia no se tienen los resultados definitivos.

La exposicidn a enfermedades infecciosas especificas
(incluyendo H1N1), especialmente en infecciones respiratorias
altas, en diferentes edades podria haber contribuido a las
reacciones que se observaron en los paises nérdicos. El
CHMP consideré que los estudios epidemiolégicos en curso
deberian investigar esta posible explicacién.

El productor del Pandemrix, GlaxoSmithKline, esté realizando
un estudio retrospectivo de cohortes en Canada, donde se
utilizd ampliamente un equivalente de la vacuna HIN1
(Arepanrix). Se ha exigido que la compafiia realice estudios
clinicos y no clinicos para seguir explorando la relacion entre
la vacuna Pandemrix y la narcolepsia.

Notas

1. La narcolepsia es un trastorno del suefio raro, que se caracteriza
por suefio excesivo durante el dia, a veces acompafiado de
cataplexia. Las causas se desconocen con precision pero se
considera que la detona una combinacién de factores genéticos y
del médico ambiente. Cada afio aparece un caso de narcolepsia por
cada 100.000 personas.

2. La vacuna Pandemrix para la influenza HIN1 fue autorizada en
Septiembre 2009 y fue administrada a 30,8 millones europeos
durante la pandemia H1N1 del 2009.

3. La cepa HINL1 sigue predominando durante esta temporada
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4. Larevision de Pandemrix y la narcolepsia se inici6 en respuesta a
una solicitud de la Comision Europea del 27 de agosto de 2010,
bajo en articulo 20 de la regulacién (EC) No 726/2004, al
detectarse un aumento de los casos de narcolepsia en Finlandia y
Suecia.

La combinacién de Paxil y Pravachol puede aumentar el
azuUcar en la sangre

Steven Reinberg

Healthday, 25 de mayo de 2011
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?docID=653
351

Traducido por Hola Doctor

Un nuevo estudio encontré que dos medicamentos
comUnmente prescritos, el antidepresivo Paxil y el
medicamento reductor de colesterol, Pravachol, tomados en
conjunto parecen incrementar significativamente los niveles
de azlcar en la sangre.

El aumento es mas evidente y preocupante entre los
diabéticos, cuya azucar en la sangre ya es demasiado alta,
sefialaron los investigadores "Esta interaccién puede afectar
hasta un millén de estadounidenses que estan utilizando
ambos medicamentos, recibiendo un golpe en su glucosa
sanguinea que puede ser innecesario”, dijo el investigador
principal, el Dr. Russ Altman, catedratico de bioingenieria,
genética y medicina en la Universidad de Stanford.

Es posible que el pico de azlcar haya provocado un
diagnostico de diabetes tipo 2 en algunos pacientes, dijo
Altman, "y podriamos haber sido capaces de evitar el
diagndstico si no hubieran utilizado estos medicamentos”,
agrego.

Ninguno de los dos farmacos elevan el azlcar en la sangre por
si solos, y los investigadores dijeron que todavia no pueden
explicar el efecto de la combinacion. Ademas, las
combinaciones de antidepresivos y otros medicamentos para
bajar el colesterol no aumentan los niveles de glucosa. "No es
lo que podriamos llamar un efecto de ‘clase™, explicé Altman.

El Paxil (paroxetina) pertenece a una clase de medicamentos
llamados inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina
(ISRS), y el Pravachol (pravastatina) pertenece a un grupo de
medicamentos llamados estatinas. "Nos fijamos en todos los
otros ISRS vy las estatinas, y hubo un par que mostr6 un
pequefio golpe en la glucosa, pero no hay nada como el efecto
observado con Paxil y Pravachol”, dijo Altman.

Para el estudio, publicado en linea el 25 de mayo en la revista
Clinical Pharmacology and Therapeutics, los investigadores
utilizaron una técnica llamada mineria de datos, analizando
grandes bases de datos con la esperanza de encontrar la
informacion que, aunque no es inmediatamente obvia, es
obtenida mediante la combinacién de datos en una nueva
forma.



En este caso, el equipo de Altman utilizé datos del Sistema de
Informes de Eventos Adversos de la FDA, ademas de
informacion de las universidades de Stanford, Harvard y
Vanderbilt para identificar asociaciones que no serian
evidentes para los pacientes que tratan pacientes individuales.

Utilizando este método, los investigadores identificaron a 135
pacientes no diabéticos que tomaban ambos medicamentos,
cuya azucar en la sangre aumentd 19 miligramos por decilitro
luego de iniciar el tratamiento. También identificaron a 104
pacientes diabéticos cuya azUcar en la sangre aumenté un
promedio de 48 mg/dL tomando ambos farmacos.

Las personas con niveles de azlcar en la sangre de 126 mg/dL
0 més en dos pruebas se consideraron diabéticos. Los niveles
de 100 mg/dL a 125 mg/dL son considerados prediabéticos.

Al extrapolar estos resultados a toda la poblacion de EE UU,
el equipo de Altman considera que, actualmente, de 33
millones de personas que toman Paxil o Pravachol, 500,000 a
un millén las toman combinadas.

Para probar si sus resultados no eran mas que asociaciones que
podrian explicarse por otros factores, los investigadores
experimentaron con los medicamentos en ratones. Los ratones
fueron expuestos a los dos fArmacos después de recibir un alto
contenido de grasas, una dieta alta en calorias para
convertirlos en prediabéticos. Los investigadores hallaron que
si bien ninguno de los medicamentos por si solo aument6 el
azUcar en la sangre, juntos la aumentaron desde cerca de 128
mg/dL a 193 mg/dL.

"Esto fue igual que lo sucedido con los seres humanos en
nuestra base de datos", dijo Altman. "Por lo tanto, esto parece
ser un efecto biologico real. Esto podria darnos informacion
sobre los mecanismos de la diabetes." Altman advierte que las
personas que toman esta combinacion de drogas no deben
reaccionar de forma exagerada. ""Las personas que estan
tomando un antidepresivo no deben dejar de tomarlo, ya que la
depresion es una enfermedad muy seria”, explicé. Seria
razonable visitar a su médico y ver si sus niveles de glucosa
han sido dificiles de controlar, dijo. "Si lo han sido, entonces
yo creeria que lo més indicado seria cambiar la estatina",
agrego.

El Dr. Ronald B. Goldberg, profesor de medicina en el
Instituto de Investigacién de Diabetes de la Escuela de
Medicina en la Universidad de Miami Miller, dijo que este es
un "hallazgo interesante y podria ser clinicamente importante".
Las personas con diabetes tienen un mayor riesgo de
depresion; a todas se les recomiendan estatinas". Por lo tanto,
se puede dificultar el control del azlcar en la sangre en
personas diabéticas."”

Pero Goldberg cree que es demasiado pronto para cambiar la
practica clinica tomando como base Gnicamente este estudio.
"Esto debe ser confirmado en un ensayo clinico”, afiadio.

Mas informacion
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Russ Altman, M.D., Ph.D., profesor, bioingenieria, genética y
medicina, Universidad de Stanford, California; Ronald B. Goldberg,
M.D., profesor, medicina, Instituto de Investigacion de Diabetes,
Escuela de Medicina de la Universidad de Miami Miller; 25 de mayo
de 2011, Clinical Pharmacology and Therapeutics, en linea

Sibutramina y riesgo cardiovascular

DIGEMID

CenadlM 2010; 15 (5):17
http://bvcenadim.digemid.minsa.gob.pe/files/publicaciones/bo
letines/Boletin%20CENADIM%2017.pdf

Ademas de revisar los efectos de la sibutramina sobre la
funcion cardiovascular se hacen recomendaciones sobre el
manejo de la obesidad.

Simvastatina. Nuevas recomendaciones de seguridad para
dosis altas de simvastatina

FDA, Drug Information and Policy Information, 10 de junio
de 2011
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncem
ents/ucm258338.htm

La FDA ha anunciado hoy cambios de seguridad en la etiqueta
para la simvastatina, el medicamento para reducir el colesterol
porque la dosis mas alta aprobada, 80 mg, se ha asociado con
un riesgo elevado de dafio muscular o miopatia,
principalmente durante los primeros meses de uso.

La Agencia recomienda que la simvastatina de 80 mg se utilice
solo en pacientes que han usado esta dosis durante 12 meses y
no han experimentado ninguna toxicidad muscular. No debe
prescribirse a pacientes nuevos. También hay nuevas
contraindicaciones y limitaciones de uso cuando la
simvastatina se toma con otras medicinas.

La simvastatina se usa con dietas y ejercicio para reducir la
cantidad de “colesterol malo” o la lipoproteina de baja
densidad (LDL-C). Altos niveles de LDL-C se asocian con un
alto riesgo de ataque cardiaco, accidentes cerebrovasculares y
muerte cardiovascular. En 2010, se prescribi6 a cerca de 2,1
millones de pacientes en EE UU un producto que contenia 80
mg de simvastatina.

Sulfonilureas. Relacionan una clase de farmacos con un
mayor riesgo cardiaco en diabéticos mayores

Denise Mann

Healthy Day News, 25 de junio de 2011
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?doclD=654
339

Traducido por Hola Doctor

Una investigacion reciente muestra que las personas mayores
que sufren de diabetes tipo 2 y toman farmacos conocidos
como sulfonilureas para reducir sus niveles de glucemia
podrian enfrentarse a un mayor riesgo de problemas cardiacos
que sus contrapartes que toman metformina.


http://bvcenadim.digemid.minsa.gob.pe/files/publicaciones/boletines/Boletin%20CENADIM%2017.pdf
http://bvcenadim.digemid.minsa.gob.pe/files/publicaciones/boletines/Boletin%20CENADIM%2017.pdf
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm258338.htm
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm258338.htm

De las mas de 8.500 personas a partir de los 65 afios de edad
con diabetes tipo 2 inscritas en el ensayo, 12,4 por ciento de
las que recibieron una sulfonilurea experimentaron un ataque
cardiaco u otro evento cardiovascular, frente a 10,4 por ciento
de los que comenzaron a tomar metformina. Ademas, estos
problemas cardiacos ocurrieron antes en el curso del
tratamiento entre los que tomaban las sulfonilureas, mostrd el
estudio.

El ensayo de comparacion directa fue presentado el sabado en
la reunion anual de la Asociacion Americana de la Diabetes
(American Diabetes Association) en San Diego. Como los
hallazgos se presentaron en una reunién médica, se deben
considerar preliminares hasta que sean publicados en una
revista revisada por colegas.

En la diabetes tipo 2, el organismo no produce suficiente
hormona insulina o no utiliza la que produce de forma
adecuada. En cualquier caso, la insulina no puede cumplir con
su funcion, que es llevar glucosa (glucemia o azlcar en la
sangre) a las células del cuerpo. Como resultado, la glucosa se
acumula en la sangre y causa problemas en el organismo.

La metformina y las sulfonilureas con frecuencia estan entre
los primeros medicamentos recetados para reducir los niveles
de glucemia en las personas con diabetes tipo 2. Las
sulfonilureas incluyen a gliburida, glipizida, clorpropamida,
tolbutamina y tolazamida.

Los investigadores sefialaron que los hallazgos son
importantes en parte porque las sulfonilureas se recetan
comUnmente a personas mayores para reducir los niveles de
glucemia. Ademas, la enfermedad cardiovascular es la causa
principal de muerte en las personas que sufren de diabetes tipo
2.

Sin embargo, por varios motivos, el nuevo estudio sobre estos
medicamentos dista mucho de ser la Gltima palabra sobre el
tema, dijeron los investigadores. Uno de ellos es que las
personas que comienzan a tomar sulfonilureas en vez de
metformina con frecuencia estdn mas enfermas, sefiald el Dr.
Spyros G. Mezitis, endocrinélogo del Hospital Lenox Hill de
la ciudad de Nueva York. No se puede recetar metformina a
personas que tienen ciertos problemas renales y cardiacos,
comento.

Ambos medicamentos reducen la glucemia, pero lo hacen de
forma totalmente distinta, explicé. "Las sulfonilureas reducen
la glucemia al hacer que el cuerpo produzca mas insulina, lo
que puede provocar hipoglucemia”, dijo. La metformina, al
contrario, aumenta la actividad de la insulina producida por el
organismo.

Investigaciones anteriores han mostrado que la metformina no
se relaciona con un riesgo de hipoglucemia tan grande como
las sulfonilureas. La hipoglucemia elimina de los mdsculos la
glucosa que necesitan para la energia, de forma que no
funcionan igual de bien, incluso del corazon. Ese es el motivo
de que estos medicamentos tal vez planteen un mayor riesgo
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de ataque cardiaco, apunté Mezitis. Sin embargo, el nuevo
estudio se basa solo en observaciones y no prueba una relacién
causal entre los farmacos y los problemas cardiacos.

El Dr. Jerome V. Tolbert, director médico del equipo de
alcance del Instituto Friedman de la Diabetes en la ciudad de
Nueva York, enfatizd que la reaccion a los nuevos hallazgos
debe ser cauta. "No confiaria en este estudio para decir que
todos deben dejar de tomar sulfonilureas”, comenté. Pero
""cada vez usamos menos estos farmacos porque ahora hay
medicamentos mas nuevos y mejores disponibles”, afiadio.
Anoté que algunos de los farmacos mas nuevos son mas
costosos. "Si le preocupa su riesgo, hable con su médico",
aconsejo, y afiadié que las personas nunca deben dejar de
tomar un medicamento recetado sin consultar a su médico
primero.

El Dr. Joel Zonszein, director del Centro Clinico de la
Diabetes del Centro Médico Montefiore en la ciudad de Nueva
York, concurri6 en que estos Gltimos hallazgos distan mucho
de ser concluyentes. Pero "cada vez usamos menos
sulfonilureas”, dijo. "Y solo las usamos en pacientes muy
especificos y con frecuencia por un periodo corto para tratar la
hiperglucemia, y luego cambiamos a otro farmaco".

Fuentes: Spyros G. Mezitis, M.D., endocrinologist, Lenox Hill
Hospital, New York City; Jerome V. Tolbert, M.D., medical director,
Friedman Diabetes Institute outreach team, New York City; Joel
Zonszein, M.D.,C.D.E., director, Clinical Diabetes Center,
Montefiore Medical Center, Albert Einstein College of Medicine
University Hospital, New York City; junio 25, 2011, news release,
Albert Einstein College of Medicine.

Vareniclina: Un estudio relaciona un medicamento para
dejar de fumar con problemas cardiovasculares

Duff Wilson

The New York Times, 4 de julio de 2011
http://www.nytimes.com/2011/07/05/business/05smoke.html?r
ef=health

Traducido por Salud y Farmacos

Chantix (vareniclina), el medicamento mas vendido para dejar
de fumar, se ha relacionado con un aumento de riesgo de
ataque de corazon, accidente cerebrovascular y otros eventos
cardiovasculares serios en fumadores sin historia de
enfermedad cardiaca comparados con fumadores que no usan
el medicamento, de acuerdo a un articulo publicado hoy en
una revista médica canadiense.

Los resultados se suman a las advertencias anteriores sobre la
conexion entre el medicamento y los problemas psiquiatricos y
cardiovasculares en personas que tienen una historia de
enfermedad cardiaca. Ello crea un nuevo reto a un producto
que se ha prescrito a 13 millones de personas y en 2010ha
tenido ventas de US$755 millones.

Los directivos de Pfizer, la cual fabrica Chantix, y la FDA
contestaron que estan planeando hacer juntos en 2012 un
andlisis de los ensayos clinicos para saber si Chantix presenta
riesgos para el corazon. Esto deberia habernos llamado la



atencidn, si es que todavia no teniamos razones para cuestionar
el producto”, dijo en una entrevista la Dra, Celia Winchell
quien trabaja para el Centro de Evaluacion e Investigacion de
Medicamentos de la FDA.

Pfizer, en una declaracion dijo que el analisis presentado en el
Canadian Medical Association Journal se basaba en muy
pocos eventos cardiovasculares para poder llegar a una
conclusion sobre riesgos. La compafiia afiadié que Chantix
producia beneficios para la salud “inmediatos y substanciales”
a los fumadores que dejaban de fumar.

El autor con mayor experiencia del nuevo articulo, el Dr. Curt
D. Furberg, un profesor de medicina de la Universidad de
Wake Forest, dijo que hay mejores formas de dejar de fumar y
pidi6 que Chantix se sacara del mercado. “Cada vez hay mas
informacion”, dijo. “No puedo entender como la FDA puede
dejar que se venda Chantix”.

El Dr. Sonal Singh, profesor asistente de medicina de la Johns
Hopkins University y autor principal del articulo, dijo que la
FDA 'y Pfizer han sido irresponsables al no buscar signos de
riesgo cardiovasculares desde 2006, cuando se aprob6
Chantix.

La FDA deberia ya haber puesto en la etiqueta avisos de riesgo
cardiovascular, dijo el Dr. Singh. “El riesgo es substancial, el
riesgo esté presente en los fumadores que no tienen
enfermedad cardiaca, y Pfizer lo sabia desde hace cinco afios.”

El afio pasado, en base a un estudio en 700 personas, la FDA
publicé una nota sobre el riesgo cardiovascular de Chantix
para personas que no tenian antecedentes de enfermedad del
corazon.

El nuevo articulo es alin mas amplio, ya que ha analizado 14
ensayos clinicos aleatorios con un total de 8.200 pacientes,
excluyendo aquellos con enfermedad cardiovascular de forma
que da una informacion mas clara de los problemas de corazon
que puede causar Chantix en personas sanas que quieren dejar
de fumar.

Vareniclina. Un medicamento para dejar de fumar,
aumenta el riesgo de problemas cardiacos, segln un
estudio

Denise Mann

HealthDay News, 4 de julio de 2011

Traducido por Hola Doctor

Chantix, un farmaco para dejar de fumar, podria aumentar el
riesgo de ataques cardiacos y accidentes cerebrovasculares
(ACV) en hasta 72% en los fumadores que lo toman, incluso
los que no sufren de enfermedad cardiaca, advierten
investigadores.

El nuevo estudio sale a la luz apenas una semana después de
que la FDA reportara un riesgo pequefio pero significativo de
ataque cardiaco y ACV en personas con enfermedad cardiaca
preexistente que usaban Chantix (vareniclina).

14

Boletin Farmacos, 2011; 14 (3)

"Todos los fumadores que toman Chantix estan en riesgo de
ataque cardiaco, ACV u otro evento cardiovascular”, sefialo el
autor del estudio, el Dr. Sonal Singh, profesor asistente de
medicina interna general de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Johns Hopkins, en Baltimore.

Los hallazgos, que aparecen en la edicion del 4 de julio de la
revista CMAJ (Canadian Medical Association Journal), se
basan en una revision de catorce estudios en que participaron
mas de 8.200 fumadores o usuarios de otras formas de tabaco,
la mayoria de los cuales no tenia evidencia de enfermedad
cardiaca. Unos 4.900 tomaron Chantix, y los demas recibieron
un placebo. El seguimiento vari6 entre 7 y 52 semanas.

Los investigadores encontraron que 52 (1,06 por ciento) de los
participantes que tomaron Chantix sufrieron eventos
cardiovasculares graves, frente a 27 (0,82 por ciento) de los
gue tomaron un placebo. "Chantix causa los problemas que
supuestamente previene", dijo Singh, y anot6 que ademas de
ciertos canceres, fumar aumenta los riesgos cardiacos. "No use
Chantix, e intente dejar de fumar sin ayuda", aconsejé. "Si no
puede, hay alternativas mas baratas y seguras".

Otro autor del estudio, el Dr. Curt D. Furberg, profesor de
ciencias de la salud publica del Centro Médico Bautista de la
Universidad de Wake Forest en Winston-Salem, Carolina del
Norte, dijo que encontraron que los riesgos asociados con
Chantix superan a cualquier beneficio potencial. "Chantix
puede causar problemas cardiovasculares, y esto es ademas de
las otras malas noticias sobre el farmaco", lamentd. En 20009,
la FDA ordend que Chantix llevara una advertencia de
"recuadro negro™ sobre los riesgos potenciales de problemas
psiquiatricos, que incluyen depresidn y pensamientos suicidas.

Apunto que Chantix no es muy eficaz en ayudar a la gente a
dejar de fumar. "Si diez personas comienzan a tomar el
farmaco, nueve fuman de nuevo tras un afio", afiadio. "El
beneficio es modesto en el mejor de los casos".

Pero el gigante farmacéutico Pfizer, fabricante de Chantix, se
defendi6 diciendo que el fArmaco es una herramienta valiosa
para los que desean dejar de fumar, y que las conclusiones de
los autores son defectuosas. "Pfizer no estd de acuerdo con la
interpretacion de los datos", dijo la compafiia en una
declaracién. "El anlisis contiene varias limitaciones, sobre
todo que se basa en un nimero pequefio de eventos, lo que
plantea inquietudes sobre la confiabilidad de las conclusiones
de los autores.

Los autores reconocieron que sus calculos sobre el riesgo 'son
imprecisos debido a la baja tasa de eventos'. La diferencia real
en las tasas de eventos cardiovasculares observados en el

analisis de Singh fue de menos de un cuarto de un por ciento".

Los autores reconocen algunas limitaciones del estudio, entre
ellas el pequefio nimero total de problemas cardiacos. Pero
aconsejaron a los médicos considerar los problemas
cardiovasculares y psiquiatricos potenciales antes de recetar
Chantix. Sin embargo, el Dr. Bruce Darrow, profesor asistente



de cardiologia y medicina de la Escuela de Medicina Mount
Sinai en la ciudad de Nueva York, dijo que se necesita
precaucion antes de saltar a cualquier conclusion sobre el
futuro de Chantix. "No hay evidencia suficiente para concluir
que Chantix no se puede usar o que es demasiado peligroso,
pero si para sugerir que es una posibilidad", apunt6 Darrow.

Y Pfizer dijo que "trabaja con reguladores, como la FDA, de
forma continua para revisar y monitorizar los datos de
Chantix. En particular, trabajamos con la FDA para llevar a
cabo un andlisis combinado de datos de ensayos clinicos
(metaanalisis) que ayudara a evaluar mas la seguridad
cardiovascular de Chantix".

Darrow dijo que si alguien ya toma Chantix, debe hablar con
su médico sobre el significado del estudio de la CMAJ y
preguntarle si debe seguir. Nunca deje de tomar ningln
medicamento sin hablarlo primero con su médico, enfatizo.
Solo hay datos disponibles sobre Chantix para hasta 52
semanas. "Sabemos que unos beneficios a largo plazo de dejar
de fumar no se observan en ese punto, asi que si se da un
seguimiento mas prolongado a las personas que usan Chantix,
podriamos ver mas beneficios", afiadié Darrow. Me sentiria
renuente a recetar Chantix como primera opcién, pero podria
haber pacientes que no pueden dejar de fumar con otros
métodos, y que lo usan con los ojos abiertos. Podria haber un
potencial de un pequefio aumento en el riesgo cardiaco a corto
plazo, pero el riesgo a tres afios de enfermedad cardiaca podria
disminuir, y el término a largo plazo de cancer de pulmén
disminuye".

Jeff Stier, becario principal del Centro Nacional de
Investigacion sobre Politicas Publicas (National Center for
Public Policy Research), un grupo de expertos conservadores
con sede en Washington, D.C., dijo que este estudio no es la
Gltima palabra. "Se necesita un estudio que compare cualquier
aumento en el riesgo de eventos cardiovasculares de Chantix
con el riesgo observado entre los que siguen fumando”, dijo.
"Este estudio subraya el hecho de que ayudar a la gente a dejar
de fumar no es un esfuerzo libre de riesgos", afiadid.

Fuentes: Sonal Singh, M.D., M.P.H., assistant professor of general
internal medicine, Johns Hopkins University School of Medicine,
Baltimore; Curt D. Furberg, M.D., Ph.D., professor of public health
sciences, Wake Forest University Baptist Medical Center, Winston-
Salem, N.C.; Bruce Darrow, M.D., Ph.D., assistant professor of
cardiology/medicine, Mount Sinai School of Medicine, New York
City; Jeff Stier, senior fellow, National Center for Public Policy
Research, Washington, D.C.; 4 de julio de 2011, CMAJ (Canadian
Medical Association Journal); Pfizer, 4 de julio de 2011 news
statement.

LA FDA insta a reducir el uso de medicamentos contra la
anemia. (FDA urges less use of anemia drugs)

Gardiner Harris

New York Times, 24 de junio 2011
www.nytimes.com/2011/06/25/health/policy/25drug.html
Traducido por Salud y Farmacos
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La FDA ha dicho que tres medicamentos que se han utilizado
ampliamente en pacientes anémicos a consecuencia de una
afeccion renal o cancer son peligrosos para el corazon y
recomienda que los médicos traten de evitarlos en algunos
pacientes y utilicen cantidades inferiores en otros.

La FDA concluy6 que no hay dosis seguras de Epogen,
Aranesp y Procrit, y que los médicos solo deberian utilizar
estos medicamentos en pacientes con anemia grave. Los
médicos han estado utilizando estos medicamentos para que
los pacientes se sientan mejor y puedan tolerar dosis mas
elevadas de quimioterapia. Sin embargo, se ha ido
acumulando evidencia de que estos medicamentos pueden
acabar con la vida de los pacientes al provocarles una embolia
cerebral o problemas cardiacos, ademas de acelerar el
crecimiento de los tumores cancerigenos.

“Esto es muy importante” dijo el Dr. Jay Wish, profesor de
medicina de Case Western Reserve University en Cleveland,
“afectara mucho a los pacientes que necesitan dialisis”.

Desde que se comercializaron estos medicamentos en 1989, el
gobierno federal ha pagado US$60.000 millones de délares, y
durante afos fue el gasto mas importante de Medicare, el plan
de salud del gobierno federal para personas mayores de 65
afios. Los medicamentos han representado un gran negocio
para onc6logos y los que administran dialisis, pues ganan un
porcentaje de los medicamentos que prescriben.

Mientras el Congreso discute estrategias para ahorrar en el
programa de Medicare, criticos se han referido a estos
medicamentos, que forman parte del grupo de agentes
estimuladores de la eritropoyetina, como ejemplo de lo mal
que el gobierno federal controla sus gastos. Estados Unidos es
uno de los pocos paises que no evalia si los afiliados a
seguros publicos deben acceder a medicamentos o dispositivos
nuevos. Estas decisiones se dejan en manos de los médicos,
muchos de los cuales tienen incentivos financieros para
recomendar estos medicamentos y dispositivos. De hecho, los
médicos estadounidenses utilizaron muchas més dosis de
Epogen, Aranesp y Procrit que los médicos europeos y de
otras partes del mundo que no se benefician de su utilizacion.

Dennis Cotter, presidente de un instituto sin &nimo de lucro
ubicado en Bethesda que investiga politicas de salud, Medical
Technology and Practice Patterns, citando que el gobierno ha
estimado que anualmente se malgastan US$800.000 millones
en gastos de salud pregunt6 “Hemos gastado US$60.000
millones de dolares en estos medicamentos, ¢y que hemos
conseguido con eso?... Ya es hora de implementar un sistema
para evaluar el valor real de estas tecnologias”.

Amgen, una compafiia de biotecnologia, se desarroll6 gracias
a las ventas de Epogen y Aranesp. Johnson & Johnson vende
Procrit fabricado por Amgen. EI Dr Roger M. Perlmutter,
vicepresidente ejecutivo de investigacién de Amgen, dijo que
la compafiia estaba de acuerdo con las advertencias de la FDA,
y que seran incluidas en las etiquetas para asi educar a los
médicos. “Las etiquetas nuevas incluyen informacion para
que los médicos puedan adaptar mejor el tratamiento a las


http://www.nytimes.com/2011/06/25/health/policy/25drug.html

caracteristicas de los pacientes y distingan entre los pacientes
que requieren y no requieren didlisis” dijo el Dr. Perlmutter.

Epogen, Aranesp y Procrit estimulan la produccion de
hematies, y éstos llevan el oxigeno a las células. Atletas
profesionales, especialmente ciclistas, han utilizado estos
medicamentos inadecuadamente para mejorar su desempefio.
Estos medicamentos se desarrollaron para reducir el nimero
de transfusiones en pacientes en dialisis, pero Amgen y
Johnson & Johnson convencieron a los médicos de que los
pacientes renales y los pacientes de cancer tratados con estos
medicamentos se sienten mejor, adn sin tener anemia severa.
Las compafiias pagaron a médicos de prestigio, incluyendo a
los que desarrollaron las guias para el uso de estos
medicamentos, y estos han tenido un papel importante en
entusiasmar a los medicos.

Los medicamentos son caros, y han devengado beneficios
importantes a los oncélogos y nefrélogos. Las ventas se
empezaron a reducir en el 2007, cuando resultados de algunos
estudios provocaron que se renovase la preocupacion por sus
efectos adversos: infartos, embolias y crecimiento de los
canceres.
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Las advertencias que se emitieron el viernes sobre el riesgo de
estos medicamentos son las mas severas que se han emitido
hasta el momento y podrian conseguir que se redujera su
utilizacion en pacientes dializados en una tercera parte, dijo el
Dr Wish. “Pienso que es una medida muy tajante y una
reaccion exagerada” dijo el Dr Wish, quien ha sido consultor
para los laboratorios productores “estan asustando a todo el
mundo”.

El Dr, Daniel Coyne, profesor de medicina en la Universidad
de Washington en San Luis pregunté las razones que tendria
un paciente para arriesgarse a sufrir un infarto de miocardio o
una embolia a cambio de una reduccién del nimero de
transfusiones que pueda necesitar mientras recibe dialisis. Dijo
que probablemente reduciria la dosis a los pacientes en dialisis
en una tercera parte 0 mas, y dejaria de recomendarlo a los
pacientes que no reciben dialisis. Tanto él como otros
nefrélogos predijeron que la advertencia de la FDA cambiaria
la forma que Medicare paga por el medicamento.

El Dr. Coyne dijo “La declaracion de la FDA es sorprendente
y audaz, pero esta firmemente basada en la evidencia”.

Precauciones

Estatinas. En dosis altas, las estatinas podrian aumentar el
riesgo de diabetes

Amanda Gardner

HealthDay News, 21 de junio de 2011

Traducido por Hola Doctor

Las dosis altas de los muy populares farmacos reductores del
colesterol conocidos como estatinas podrian tener una
desventaja. Un nuevo metaanalisis encuentra que las dosis
intensivas de estatinas como Lipitor y Zocor aumentaban el
riesgo de ser diagnosticado con diabetes tipo 2, en
comparacion con las dosis moderadas de los farmacos.

Pero adn asi, la revision revel6 una menor incidencia de
ataques cardiacos, accidente cerebrovascular y muerte, lo que
significa que la balanza sigue estando a favor de tomar
estatinas para proteger el corazon.

"El beneficio respecto a la proteccién cardiaca sigue
favoreciendo a las dosis altas de estatinas, porque quienes las
toman con frecuencia tienen enfermedad cardiaca y estan en
gran riesgo de eventos futuros", sefial6 el Dr. Kausik K. Ray,
autor principal de un trabajo que aparece en la edicion del 22
al 29 de junio de la revista Journal of the American Medical
Association.

"Los pacientes deben revisarse la glucemia anualmente, y si es
elevada, tratarla de forma adecuada", afiadio Ray, profesor de
prevencion de la enfermedad cardiovascular en la Universidad
de St. George, en Londres. "De los agentes evaluados, el
beneficio neto fue mejor con la atorvastatina [Lipitor] en alta
dosis, frente a la simvastatina [Zocor] de alta dosis".

Las estatinas han tenido mucho éxito en la reduccion de los
niveles de colesterol, y se usan en personas con y sin diabetes,
que es un importante factor de riesgo de la enfermedad
cardiovascular.

Segun Ray, apenas alrededor del veinte por ciento de los
pacientes que toman estatinas toman dosis altas. Alrededor del
80 por ciento toman dosis entre bajas y moderadas.

Ray, junto a colegas de la Universidad de Glasgow, reunié
datos sobre cinco estudios aleatorios que comparaban el
tratamiento intensivo con estatinas con dosis moderadas.

Esencialmente, todos los estudios trataban sobre Lipitor y
Zocor, ya fuera comparandolos entre si o comparando dosis
distintas del mismo farmaco.

En conjunto, hubo 33,000 participantes, y un seguimiento
promedio de casi cinco afios.

Las personas que tomaban las dosis altas (80 miligramos) de
uno de los farmacos tenian un riesgo doce por ciento mas alto
de diabetes de nuevo inicio, pero presentaban una reduccion
de 16 por ciento en el riesgo de eventos cardiovasculares, en
comparacion con las dosis moderadas.

Eso equivale a un caso nuevo de diabetes por cada 500
pacientes tratados por un afio con una estatina a una dosis alta,
comparado con un paciente menos que tendra un accidente
cerebrovascular o ataque cardiaco por cada 155 pacientes



tratados por un afio. Pero el estudio presentaba varias
limitaciones, sefialaron otros expertos.

Por un lado, se traté de un metaanalisis que, segun el Dr.
Jacob Warman, jefe de endocrinologia del Centro Hospitalario
de Brooklyn en la ciudad de Nueva York, "no prueba nada".
Estos tipos de analisis tienden a resultar mas en "generacion
de hipotesis”. (Cuando los investigadores llevan a cabo un
metaanalisis, sintetizan estudios anteriores para buscar
patrones que no hubieran surgido en un estudio individual).

"Es sugerente, pero no concluyente", afiadié el Dr. Steven D.
Wittlin, director clinico del servicio de diabetes del Centro
Médico de la Universidad de Rochester, en Rochester, Nueva
York.

Aungue se vio un beneficio en las complicaciones
macrovasculares, como los ataques cardiacos, no esté claro si
sucedera lo mismo con las complicaciones microvasculares o
las que tienen que ver con los vasos sanguineos pequefios y
contribuyen a afecciones como la neuropatia, plante6 Wittlin.

Eso podria cambiar la proporcidn entre riesgo y beneficio,
anoto.

Ademas, como sefialaron los mismos autores, todavia no se
comprenden claramente los mecanismos responsables del
efecto.

Fuentes: Jacob Warman, M.D., chief of endocrinology, Brooklyn
Hospital Center, New York City; Steven D. Wittlin, M.D., clinical
director, endocrine-metabolism division, and director, Diabetes
Service, University of Rochester Medical Center, Rochester, N.Y ;
Kausik K. Ray, M.D., professor of cardiovascular disease prevention,
St. George's University of London; June 22/29, 2011, Journal of the
American Medical Association

HCG. Los productos dietéticos con gonadotropina
corionica humana son fraudulentos (Retail HCG diet drugs
are fraud, FDA warns)

Ken Alltucker

The Arizona Republic, 26 de enero de 2011
http://www.azcentral.com/business/articles/2011/01/26/20110
126fda-warnings-about-diet-drugs.html#ixzz1COILXE7R
Traducido y editado por Salud y Farmacos

Un empleado de alto nivel de la FDA ha dicho que los
productos para adelgazar que contienen una pequefia cantidad
de hormona del embarazo son un fraude y su venta es ilegal.
Esta advertencia surge después de que se haya promovido la
dieta con gonadotropina coriénica humana (HCG) y de que
muchos la hayan utilizado. Algunos usuarios la describen
como el producto milagro para perder peso cuando se combina
con una dieta de 500 calorias. Cientos de usuarios que han
perdido peso con esta dieta ofrecen sus testimonios en las
paginas de Internet y a través de redes sociales.

La HCG tiene dos presentaciones, una forma diluida que se
puede obtener en forma de gotas, sprays o pellets a través de

17

Boletin Farmacos, 2011; 14 (3)
Internet o en las tiendas; y como inyectable bajo la
prescripcion de un profesional. Algunos médicos y clinicas
que se especializan en hacer perder peso también prescriben
HCG, una hormona que produce la placenta durante el
embarazo.

La FDA dice que estos productos, que dicen ser homeopaticos,
son fraudulentos y se estdn vendiendo de forma ilegal. La
FDA permite la venta de los productos homeopaticos que
estan incluidos en la Farmacopea Homeopatica, pero la HCG
no figura entre los ingredientes o productos aprobados, dijo
Elizabeth Miller, quién encabeza el equipo de fraude por
Internet.

Medicamento no aprobado e interrupcién de ventas

“Los productos que se comercializan y dicen ser un producto
homeopatico que contiene HCG, no lo son” dijo Miller. “Son
medicamentos no aprobados”. Miller dijo que la agencia ha
recibido quejas de “fraude econémico” de consumidores que
dicen que los productos homeopaticos que contienen HCG no
funcionan.

Meédicos de Phoenix (Arizona), escépticos de la dieta HCG,
estan de acuerdo con la evaluacién que la FDA hace de esta
dieta. “Como mucho es un placebo” dijo Craig Primack, un
médico que se especializa en la pérdida de peso. “No hay
estudios con HCG, no parece que sirva de nada”. Primack
afiadio que décadas de estudios médicos demuestran que las
recetas de HCG tampoco son un buen método para perder
peso.

La FDA prioriza los productos que ponen la salud de la
poblacion en riesgo, directa o indirectamente, y en este
momento no va a hacer nada. Si los productos HCG contienen
cantidades minimas de hormona, como sugieren sus etiquetas,
no haran mucho dafio porque los acidos estomacales
metabolizaran la proteina, dijo Miller. “Como se trata de
medicamentos no aprobados y son ilegales, podriamos tomar
acciones disciplinarias en cualquier momento”.

Algunas tiendas, incluyendo empresas que venden por
Internet, ya han interrumpido la venta de estos productos.

Los que defienden la dieta dicen que cuando se combina con
una dieta estricta se redistribuye la grasa y se estabiliza el
metabolismo de la persona. Eventualmente la persona puede
aumentar su ingesta de calorias a 1.500 o 2.000, dependiendo
de su metabolismo.

Las recetas de HCG

La dieta con HCG es popular entre los médicos naturdpatas,
clinicas y spas médicos. La FDA hace mucho tiempo que dice
que no se ha comprobado que las formas inyectables de HCG
que ofrecen los profesionales médicos sirvan para bajar de
peso, y que pueden ocasionar riesgos como infeccién y dolor.

La FDA ha aprobado formas sintéticas de la hormona para los
tratamientos de fertilidad. Los médicos pueden ejercer
discrecion al prescribir medicamentos, y muchos han


http://www.azcentral.com/business/articles/2011/01/26/20110126fda-warnings-about-diet-drugs.html#ixzz1C9lLXE7R
http://www.azcentral.com/business/articles/2011/01/26/20110126fda-warnings-about-diet-drugs.html#ixzz1C9lLXE7R

encontrado una forma de lucrar al prescribirla para la pérdida
de peso.

A pesar de que la FDA no regula la prescripcion médica para
usos no aprobados, Miller dijo que es increible ver como
algunos amplian su clientela al ofrecer la dieta HCG. Miller
dijo “Para mi, la persona que construye su clientela a base de
prescribir productos para usos no aprobados resulta
sospechosa”.

Hay tener cuidado con los suplementos para los bebés

Roni Caryn Rabin

The New York Times, 9 de mayo de 2011
http://www.nytimes.com/2011/05/10/health/research/10regime
ns.html?nl=health&emc=healthupdateemaé&pagewanted=prin

t
Traducido por Salud y Farmacos

Segun un estudio, durante el primer afio de vida casi uno de
cada 10 bebés recibe suplementos o tés de plantas para calmar
los cdlicos y ayudar durante la denticion, aunque pueden tener
contaminantes o producir alergias.
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El articulo, publicado en la revista Pediatrics, es
probablemente el primero que analiza los suplementos que se
dan a los infantes. Los investigadores obtuvieron los datos del
Infant Feeding Practices Study I, una encuesta a mujeres en
los dltimos meses embarazo y durante el primer afio de vida de
sus bebés. La FDA y los Centers for Disease Control y
Prevention hicieron el estudio de 2005 a 2007, una encuesta
nacional con una muestra de 2.653 madres sanas y sus recién
nacidos.

Los productos mas cominmente usados fueron la infusion de
manzanilla y otros tés, pastillas para la denticién, y agua
carminativa (gripe water). Los usos mas comunes son para
aplacar los lloriqueos, ayudar con la digestién, los célicos,
para relajar y ayudar cuando estan echando los dientes.

Sara B. Fein que investiga en la FDA los habitos de consumo
y es una de las autoras del articulo, dijo que las madres pueden
pensar que los suplementos dietéticos botanicos como son
naturales no tienen problemas, aunque puedan contener
ingredientes activos bioldgicos.

“Estamos sugiriendo a las madres que sean proactivas y
contacten un médico si piensan que deberian dar un
suplemento dietético a sus nifios,” dijo la Dra. Fein.

Documentos y Libros Nuevos, Conexiones electronicas y Congresos/cursos

AEMPS. Informes mensuales de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Producto Sanitarios:
www.agemed.es/actividad/notaMensual/historicoNotas.htm

AGEMED: Alertas.
http://www.aemps.es/actividad/alertas/usoHumano/sequridad/
home.htm#2010

CEVIME. Notas de Seguridad de Medicamentos
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-
pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime notas_sequridad
les_cevime/2011.html

Centro de Informacion de Medicamentos de la
Universidad Nacional de Colombia —-CIMUM

Es un servicio dedicado a proveer informacidn independiente
y actualizada sobre los medicamentos y su uso, en una forma
objetiva y oportuna. Para ello, cuenta con bases de datos,
fuentes de informacidn de medicamentos y profesionales
especialmente capacitados que generan informacion
independiente y pertinente a las solicitudes que se formulan o
a la necesidad que se identifique. El propdsito del CIMUN es
promover el uso racional de medicamentos. Entre sus
actividades produce boletines sobre uso adecuado de
medicamentos que pueden obtenerse en la siguiente pagina
http://www.cimun.unal.edu.co/

Entre sus publicaciones mas recientes hay evaluaciones de la
vareniclina y de la pioglitazona
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DIGEMID. Notialertas. Incluyen resimenes en espafiol de las
alertas de otras agencias reguladoras (FDA y EMEA):
http://www.digemid.minsa.gob.pe/daum/cenafim/notialertas20
10.html

FDA. Ver las modificaciones al etiquetado de los
medicamentos que la FDA realiza mensualmente:
www.fda.gov/medwatch/index.html Los acrénimos
significan: BW= Advertencia de caja negra, C=
Contraindicaciones, W= Advertencias, P= Precauciones, AR=

Reacciones Adversas, PPI/MG= Prospecto para el Paciente /
Guia de medicacion
-Cambios al etiquetado.
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/Sa
fety-RelatedDrugLabelingChanges/default.htm
-Seguridad en el uso de medicamentos
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/Sa
fetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm196258.htm

Barcelona. Institut Catala de Farmacologia. Butlleti Groc:
http://www.icf.uab.es/inicio_e.html
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Etica y Derecho

Investigaciones

Datos clinicos revelados en los tribunales
Rev Prescrire 2010; 30(323):708
Traducido por Salud y Farmacos

Procesos judiciales iniciados por pacientes estadounidenses
revelaron datos ocultos de las compafiias farmacéuticas, que
habfa retenido la FDA.

Los pacientes y los profesionales sanitarios tienen derecho de
acceso a todos los datos de las evaluaciones clinicas,
especialmente a los datos referentes a los efectos adversos. Sin
embargo, las evasivas de las compafiias farmaceuticas y de las
agencias reguladoras de medicamentos son frecuentes [1-3].

De vez en cuando salen a la luz datos de estudios clinicos
“confidenciales” durante los procesos judiciales, tal como
ilustramos en el siguiente caso.

Una compaiiia obligada a revelar datos internos. En
febrero de 2009, AstraZeneca fue obligada a revelar
documentos internos relativos a quetiapina (Seroquel®, un
neuroléptico atipico) (a) [4,5]. La revelacion de los datos puso
en marcha una demanda colectiva (mas de 10.000 demandas)
contra la compafiia que involucrd a mas de 15.000 pacientes
de Estados Unidos. Los pacientes acusaron a la compafiia de
ocultar informacién sobre los efectos adversos que
experimentaron: aumento de peso, hiperglucemia y diabetes
[4-6].

Los abogados de los demandantes pidieron que, en interés de
la salud publica, la compafiia revelara los documentos internos
obtenidos durante las investigaciones iniciales. Finalmente,
AstraZeneca acepto revelar mas de un centenar de
documentos, incluyendo correos electrénicos intercambiados
con la FDA, pero seguia ocultando algunos datos solicitados

[4].

Resultados no favorables “enterrados”. Los documentos
revelados al publico incluian informes de un ensayo (estudio
15) que comparaba quetiapina con haloperidol y que mostraba
un marcado aumento de peso en el 45% de los pacientes
tratados con quetiapina [5,7]. Los correos electronicos
intercambiados entre los empleados de la compafiia revelaron
que el ensayo sobre quetiapina no era el Gnico que se mantuvo
oculto [5,8]. Al parecer, la compafiia sabia que el farmaco
quetiapina podia causar diabetes desde el afio 2000 [7].

En otros correos electrénicos, algunos empleados de
AstraZeneca especularon sobre la probable reaccion que
tendrian el publico vy las revistas cientificas si los datos se
descubriesen. Otros empleados estaban a favor de publicar los
ensayos, pero solo después de que se minimizaran sus
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resultados negativos [5,8].

Resultados modificados. Astra-Zeneca siguié fomentando el
"perfil de aumento de peso favorable" de quetiapina (b)[5,7].
En algunos documentos internos que se revelaron en los
tribunales, los empleados de AstraZeneca expresaban su
satisfaccion al haber sugerido una propuesta que "deberia
disminuir (y me atrevo a sugerir) podria dar un giro positivo
(en términos de seguridad) a este maldito estudio”, y alababan
a un médico de la compafiia por “haber creado una gran
cortina de humo” [5,9].

Datos no publicados pero la FDA no adopta ninguna
medida. Segun estos documentos internos, AstraZeneca no
s6lo no proporcioné a la FDA datos del ensayo que mostraran
un aumento del riesgo de diabetes con quetiapina, sino que
llegt a afirmar que no existia tal riesgo [7].

El estudio 15 fue incluido en el archivo remitido a la FDA
para apoyar la solicitud de autorizacién de comercializacion
de quetiapina. Sin embargo, la FDA no revelé los datos y
alegd que no tenia derecho a hacerlo (c)[5].

Demandas en curso. Actualmente, AstraZeneca busca
demostrar, caso por caso, que los problemas de salud de los
demandantes nada tienen que ver con quetiapina [6]. En
marzo de 2010, tras examinar el caso de un paciente de 61
afios que desarrolld diabetes tras tomar quetiapina durante
varios afios, el jurado determiné que el resumen de las
caracteristicas del producto contenia informacion que advertia
adecuadamente a los médicos prescriptores sobre del riesgo de
diabetes. No hablaban del posible vinculo entre quetiapina 'y
diabetes. El resto de casos estaban en curso a mediados de
2010 [6].

En resumen. Como se ha visto anteriormente con otras
compafiias y otros medicamentos, los procesos judiciales del
caso quetiapina han proporcionado acceso a datos cientificos
que son cruciales para la atencién apropiada de los pacientes.
Lo méas importante es que estos procesos revelan claramente
la disparidad que existe entre los intereses de las compafiias
farmacéuticas y los mejores intereses de los pacientes.

a. Quetiapina es un conocido neuroléptico atipico,
comercializado en Estados Unidos para tratar la
esquizofrenia y el trastorno bipolar (ref. 4,5). Al igual que
olanzapina, quetiapina se ha prescrito a cientos de miles de
pacientes en todo el mundo. Debido a la publicidad



negativa originada por estas demandas, las ventas anuales
de olanzapina han ido en aumento. Las ventas de quetiapina
crecieron en un 12% en 2009, y alcanzaron la cifra de 4.870
millones de ddlares (ref. 2, 5, 6). A fecha de 12 de julio de
2010, quetiapina seguia sin comercializarse en Francia.

b.En 2006, la FDA reproch¢ a AstraZeneca por haber
minimizado los riesgos metabdlicos de quetiapina en sus
materiales de promocion (ref. 5).

c. La actitud de FDA esta acarreando un aumento de las
criticas en Estados Unidos (ref. 10).
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Entrevistas

Entrevista a Richard Roberts, premio Nobel de Medicina
(1993): “Farmacéuticas bloquean farmacos que curan
porque no son rentables”
teatrevesadespertar.wordpress.com, 9 de febrero de 2011
http://teatrevesadespertar.wordpress.com/2011/02/09/premio-
nobel-de-medicina-farmaceuticas-bloquean-farmacos-que-
curan-porgue-no-son-rentables/

El ganador del Premio Nobel de Medicina Richard J. Roberts
denuncia la forma en la que operan las grandes farmacéuticas
dentro del sistema capitalista, anteponiendo los beneficios
econdmicos a la salud y deteniendo el avance cientifico en la
cura de enfermedades porque curar no es tan rentable como la
cronicidad.

Hace unos dias publicamos una nota sobre datos revelados que
muestran que las grandes compafiias farmacéuticas en EE UU
gastan cientos de millones de ddlares al afio pagando a
doctores para que éstos promuevan sus medicamentos. Para
complementar reproducimos esta entrevista con el Premio
Nobel de Medicina Richard J. Roberts quien sefiala que los
farmacos que curan no son rentables y por eso no son
desarrollados por las farmacéuticas que en cambio si
desarrollan medicamentos cronificadores que sean consumidos
de forma serializada. Esto, sefiala Roberts, también hace que
algunos farmacos que podrian curar del todo una enfermedad
no sean investigados. Y se pregunta hasta que punto es valido
que la industria de la salud se rija por los mismos valores y
principios que el mercado capitalista, los cuales llegan a
parecerse mucho a los de la mafia. La entrevista
originalmente fue publicada por el diario espafiol Vanguardia:

¢La investigacion se puede planificar?
- Si yo fuera ministro de Ciencia, buscaria a gente entusiasta
con proyectos interesantes; les daria el dinero justo para que
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no pudieran hacer nada mas que investigar y les dejaria
trabajar diez afios para sorprendernos.

Parece una buena politica

- Se suele creer que, para llegar muy lejos, tienes que apoyar
la investigacion basica; pero si quieres resultados mas
inmediatos y rentables, debes apostar por la aplicada...

&Y no es asi?

- A menudo, los descubrimientos mas rentables se han hecho a
partir de preguntas muy basicas. Asi nacio6 la gigantesca y
billonaria industria biotech estadounidense para la que trabajo.

¢COmo nacig?

- La biotecnologia surgié cuando gente apasionada se empez6
a preguntar si podria clonar genes y empez6 a estudiarlos y a
intentar purificarlos.

Toda una aventura

- Si, pero nadie esperaba hacerse rico con esas preguntas. Era
dificil obtener fondos para investigar las respuestas hasta que
Nixon lanzé la guerra contra el cancer en 1971.

¢ Fue cientificamente productiva?

- Permitid, con una enorme cantidad de fondos publicos,
mucha investigacién, como la mia, que no servia directamente
contra el cancer, pero fue Gtil para entender los mecanismos
que permiten la vida.

¢ Qué descubri6 usted?

- Phillip Allen Sharp y yo fuimos premiados por el
descubrimiento de los intrones en el ADN eucariotico y el
mecanismo de gen splicing (empalme de genes).

¢Para qué sirvio?


http://www.blizzardlaw.com/
http://teatrevesadespertar.wordpress.com/2011/02/09/premio-nobel-de-medicina-farmaceuticas-bloquean-farmacos-que-curan-porque-no-son-rentables/
http://teatrevesadespertar.wordpress.com/2011/02/09/premio-nobel-de-medicina-farmaceuticas-bloquean-farmacos-que-curan-porque-no-son-rentables/
http://teatrevesadespertar.wordpress.com/2011/02/09/premio-nobel-de-medicina-farmaceuticas-bloquean-farmacos-que-curan-porque-no-son-rentables/

- Ese descubrimiento permiti6 entender como funciona el
ADN vy, sin embargo, sélo tiene una relacién indirecta con el
cancer.

¢ Qué modelo de investigacion le parece més eficaz, el
estadounidense o el europeo?

- Es obvio que el estadounidense, en el que toma parte activa
el capital privado, es mucho mas eficiente. Tomese por
ejemplo el espectacular avance de la industria informatica,
donde es el dinero privado el que financia la investigacion
basica y aplicada, pero respecto a la industria de la salud...
Tengo mis reservas.

Le escucho

- La investigacion en la salud humana no puede depender tan
solo de su rentabilidad econémica. Lo que es bueno para los
dividendos de las empresas no siempre es bueno para las
personas.

Expliquese
- La industria farmacéutica quiere servir a los mercados de
capital...

Como cualquier otra industria

- Es que no es cualquier otra industria: estamos hablando de
nuestra salud y nuestras vidas y las de nuestros hijos y
millones de seres humanos.

Pero si son rentables, investigaran mejor
- Si sblo piensas en los beneficios, dejas de preocuparte por
servir a los seres humanos.

Por ejemplo...

- He comprobado como en algunos casos los investigadores
dependientes de fondos privados hubieran descubierto
medicinas muy eficaces que hubieran acabado por completo
con una enfermedad...

&Y por qué dejan de investigar?

- Porque las farmacéuticas a menudo no estan tan interesadas
en curarle a usted como en sacarle dinero, asi que esa
investigacién, de repente, es desviada hacia el descubrimiento
de medicinas que no curan del todo, sino que hacen crénica la
enfermedad y le hacen experimentar una mejoria que
desaparece cuando deja de tomar el medicamento.

Es una grave acusacion

- Pues es habitual que las farmacéuticas estén interesadas en
lineas de investigacion no para curar sino sélo para convertir
en crénicas dolencias con medicamentos cronificadores
mucho mas rentables que los que curan del todo y de una vez
para siempre. Y no tiene méas que seguir el analisis financiero
de la industria farmacoldgica y comprobara lo que digo.
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Hay dividendos que matan

- Por eso le decia que la salud no puede ser un mercado mas ni
puede entenderse tan s6lo como un medio para ganar dinero.
Y por eso creo que el modelo europeo mixto de capital publico
y privado es menos facil que propicie ese tipo de abusos.

¢Un ejemplo de esos abusos?

- Se han dejado de investigar antibiéticos porque son
demasiado efectivos y curaban del todo. Como no se han
desarrollado nuevos antibi6ticos, los microorganismos
infecciosos se han vuelto resistentes y hoy la tuberculosis, que
en mi nifiez habia sido derrotada, esta resurgiendo y ha matado
este afio pasado a un millén de personas.

¢No me habla usted del Tercer Mundo?

- Ese es otro triste capitulo: apenas se investigan las
enfermedades tercermundistas, porque los medicamentos que
las combatirian no serian rentables. Pero yo le estoy hablando
de nuestro Primer Mundo: la medicina que cura del todo no es
rentable y por eso no investigan en ella.

¢Los politicos no intervienen?

- No se haga ilusiones: en nuestro sistema, los politicos son
meros empleados de los grandes capitales, que invierten lo

necesario para que salgan elegidos sus chicos, y si no salen,
compran a los que son elegidos.

De todo habra

- Al capital solo le interesa multiplicarse. Casi todos los
politicos —y sé de lo que hablo- dependen descaradamente de
esas multinacionales farmacéuticas que financian sus
campafias. Lo demas son palabras...

Biografia

Richard J. Roberts naci6 en Derby, Inglaterra, en 1943.
Estudié inicialmente quimica, posteriormente se traslada a EE
UU, donde desarrolla actividad docente en Harvard y en el
Cold Spring Harbor Laboratory de Nueva York. Desde 1992
dirige los trabajos de investigacion del Biolabs Institute, de
Beverly, (Massachusetts).

Obtuvo el Premio Nobel de Fisiologia y Medicina en 1993,
compartido con Phillip A. Sharp, por su trabajo sobre los
intrones, fragmentos de ADN que no tiene nada que ver con la
informacion genética. Pudieron describir que la informacién
depositada en un gen no estaba dispuesta de forma continua,
sino que se encontraba fraccionada.

Los primeros experimentos los realizaron sobre material
genético de virus, particularmente de adenovirus.

Ambos llegaron a la conclusion de que el ARN ha tenido que
preceder en la evolucién al ADN.
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Conducta de la industria

EE UU: La Corte Suprema permite que se utilicen los datos
de prescripcién para promover las ventas de
medicamentos

Emily P. Walker

MedPage Today, 23 de junio de 2011
http://www.medpagetoday.com/Washington-
Watch/Washington-Watch/27239

Traducido y resumido por Salud y Farmacos

La Corte Suprema decidio por seis votos a favor y tres en
contra que los estados de la Union no pueden prohibir el uso
de la informacion obtenida de las prescripciones para el
marketing de medicamentos. La decisidn anula la ley del
Estado de Vermont que prohibia que las farmacias vendieran
los datos de las recetas para promover el marketing de
medicamentos.

“La comunicacion para ayudar al marketing farmacéutico... es
una forma de expresion protegida por la Primera Enmienda
Constitucional sobre Comunicacién” explicé el juez encargado
de explicar la decision. La posicion de los tres jueces que
votaron en contra indicaba que derogar la legislacion del
estado de Vermont equivalia a permitir que los visitadores
utilizaran informacion sesgada para aumentar las ventas,
ademas aumentarian los costos de los medicamentos y dejaba
desprotegida la privacidad de los médicos prescriptores. Y no
se podia decir que violaba la enmienda constitucional.

La ley de Vermont surgié como resultado de un intento de la
Sociedad Médica del estado. Sus socios pidieron a los
legisladores estatales que aprobaran la ley porque se supo que
los visitadores médicos estaban usando la informacion
obtenida de las recetas en sus intentos de cambiar los habitos
prescriptivos de los médicos.

Précticas corruptas de la industria farmacéutica de EE UU
en otros paises (Foreign corrupt practices by the US
pharmaceutical industry)

Worst Pills Best Pills, junio 2011

Traducido por Salud y Farmacos

En acuerdo alcanzado recientemente por Johnson and
Johnson (J&J) con la Comisién de Valores y Cambio
(Securities and Exchange Commission - SEC) y con el
Ministerio de Justicia de Estados Unidos, por el que J&J
tendra que pagar US$70 millones, es el primero de una serie
de casos que el SEC esta investigando por violar la ley de
practicas corruptas en el extranjero (FCPA). Una cita del
comunicado de prensa emitido por el SEC el 8 de abril de
2011 en relacion a este tema refleja muy bien las acciones de
J&J: “la compafiia viold la ley de practicas corruptas en el
extranjero (FCPA) al sobornar a los médicos del sector
publico de varios paises europeos y pagar a iraquies a cambio
de obtener negocios ilegales”.

El informe de prensa del SEC dice que “J&J ha estado
pagando, al menos desde 1998, sobornos a los médicos
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griegos que utilizaron implantes quirdrgicos de J&J, en
Polonia pago a los médicos del sector pablico y a los
administradores de hospitales que otorgaron licitaciones a
J&J, y sobornd a los médicos de Rumania para que
prescribieran sus productos farmacéuticos. J&J también pago
a los iraquies a cambio de contratos administrados por el
programa de Naciones Unidas de alimentos a cambio de
petroleo (Oil for Food Program)”. La declaracién de SEC
afiade que “los médicos que ordenaron o recetaron productos
de J&J para sus pacientes fueron recompensados de diferentes
formas, incluyendo dinero en efectivo y viajes poco
apropiados. Para los sobornos se utilizé una variedad de
estrategias, incluyendo la creacion de partidas presupuestales
para sobornos, contratos falsos con médicos, y el
establecimiento de compafiias fuera del territorio nacional en
la Isla Man”.

La compafiia ni acepta ni niega las acusaciones, pero acordo
pagar mas de US$48,6 millones al Ministerio de Justicia para
resolver las acusaciones del SEC y US$21,4 millones por
cargos criminales.

Las actividades ilegales que compafiias farmacéuticas han
realizado en EE UU entre 1991 y 2010 han resultado en
sanciones de casi US$80.000 millones. Sobornar a empleados
publicos, una actividad que deberiamos identificar facilmente
después de que se publicase el primer caso, es mucho mas
aceptable en este pais que en el extranjero.

La ley de précticas corruptas en el extranjero lleva muchos
afios sin hacerse cumplir. Las acciones recientes del SEC y del
Ministerio de Justicia, en la medida en que afectan a productos
para la salud como los de J&J, no solo contribuiran a mejorar
los indicadores de salud de los extranjeros, sino que ademas
representan una barrera legal adicional para estas compafiias
gue cada vez parecen estar mas involucradas en el crimen
organizado Yy otras actividades ilegales que se realizan en el
pais.

Espafia: Farmaindustria confia en que Sanidad se avenga a
limar los dafios de la prescripcion por principio activo
Jano, 27 de julio de 2011
http://www.jano.es/jano/actualidad/ultimas/noticias/janoes/far
maindustria/confia/sanidad/avenga/minimizar/danos/prescripci
on/principio/activo/ f-11+iditem-14491+idtabla-1

La patronal de la industria farmacéutica solicita una reunién
con la ministra de Sanidad, Leire Pajin, a fin de "limar"
algunas de las medidas planteadas en el CI. Farmaindustria
confia en que la reunién que han solicitado con la ministra de
Sanidad, Leire Pajin, tras las medidas de reduccion del gasto
farmacéutico acordadas con las comunidades sirva para
"minimizar los dafios" que tendran para el sector algunas de
ellas, como la obligacién de prescribir por principio activo.

"Esperamos limar o minimizar algunas cosas", ha reconocido
el director general de la patronal de la industria farmacéutica


http://www.medpagetoday.com/Washington-Watch/Washington-Watch/27239
http://www.medpagetoday.com/Washington-Watch/Washington-Watch/27239
http://www.jano.es/jano/actualidad/ultimas/noticias/janoes/farmaindustria/confia/sanidad/avenga/minimizar/danos/prescripcion/principio/activo/_f-11+iditem-14491+idtabla-1
http://www.jano.es/jano/actualidad/ultimas/noticias/janoes/farmaindustria/confia/sanidad/avenga/minimizar/danos/prescripcion/principio/activo/_f-11+iditem-14491+idtabla-1
http://www.jano.es/jano/actualidad/ultimas/noticias/janoes/farmaindustria/confia/sanidad/avenga/minimizar/danos/prescripcion/principio/activo/_f-11+iditem-14491+idtabla-1

en Espafia, Humberto Arnés, en declaraciones a Onda Cero, ya
que de lo contrario "el impacto sobre la industria y la pérdida
de puestos de trabajo va a ser una realidad".

Arnés ha reconocido que ya ha habido "algunas
conversaciones telefonicas" con el departamento de Leire
Pajin, para trasladarles su "consternacion y sorpresa", sobre
todo al ser un sector cuyo mercado se ha reducido un 30%
debido a las medidas de contencion del gasto adoptadas por el
Ejecutivo en el Gltimo afio y medio. Una de las mas criticadas
por la industria es la prescripcién obligatoria por principio
activo, ante la que piden que no se discrimine a la marca en
favor del genérico.

"Nosotros no nos oponemos a que se prescriban genericos, ni
a que aumente su prescripcion en tiempos de crisis", recuerda
Arnés, quien sin embargo considera "inadmisible™ que
""cuando el genérico y la marca, que es el producto original y
de referencia, tienen el mismo precio, se obligue a prescribir el
genérico en lugar de la marca".

Estrangular la industria

Segun el director general de Farmaindustria, "no hay ninguna
razon para establecer una diferencia en favor del genérico y en
contra de la marca”, recordando que puede provocar
problemas de adherencia "e incluso confusiones” con los
tratamientos en algunos pacientes.

Asimismo, ha criticado que Sanidad y las comunidades no
hayan abordado la "infrafinanciacién™ del Sistema Nacional de
Salud (SNS), para lo que piden "un debate abierto" en el que
se establezcan las prioridades presupuestarias.

"Seguro que la sanidad es la prioridad fundamental de los
ciudadanos, sobre todo para los pacientes, por lo que
deberiamos fijar unos presupuestos realistas y una
financiacion suficiente”, plantea. "De lo contrario”, advierte,"
se corre el riesgo de estrangular la actividad de la industria” y
"empeorar la calidad de la prestacion farmacéutica y
sanitaria”.

Ademas, Smumfyc, que agrupa a 615 médicos de familia de la
region, argumenta que no deberian financiarse con fondos
publicos medicamentos que no sean recomendados por
estudios comparativos e independientes.

En este sentido, los medicos murcianos han animado al
gobierno espafiol a promover la investigacion clinica sobre la
efectividad de intervenciones terapéuticas no farmacoldgicas
para tratar enfermedades cronicas y agudas, y piden potenciar
la formacion médica continuada para promover un uso mas
racional de los medicamentos. En este caso, abogan por que se
incentive a los profesionales médicos por la calidad de
prescripcion con aumentos salariales, con dias libres o con
ayudas formativas.

Ranking: Salarios de los CEO’s de la industria
farmacéutica
José Burmester
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Bitacora Farmacéutica, 2 de mayo de 2011
http://bitacorafarmaceutica.wordpress.com/2011/05/02/rankin
g-salarios-de-los-ceo%c2%b4s-de-la-industria-farmaceutica/

Os traemos en esta ocasion la encuesta anual que publica The
Wall Street Journal
http://graphicsweb.wsj.com/php/CEOPAY10.html con los
salarios de los Directores Ejecutivos de las principales
empresas. Nos fijaremos en este analisis en las
compensaciones percibidas por los CEO’s de las
multinacionales farmacéuticas.

Destaca, en primer lugar, que sélo dos ejecutivos
farmacéuticos estan entre los 25 mejor pagados segun publica
The Wall Street Journal, uno de ellos es Bill Weldon de
Johnson & Johnson, en el puesto ndmero 19 con U$S19,8
millones, como es conocido su empresa fabrica tanto
medicamentos como bienes de consumo. En el nimero 25 nos
encontramos a Miles White de Abbott Laboratories con U$S
18,7 millones, es el ejecutivo de una empresa diversificada
entre los dispositivos médicos, de diagndstico, productos
nutricionales, de cuidado de los 0jos ademas de su negocio
farmacéutico.

Mas abajo en la lista, tenemos al ya jubilado ex CEO de
Bristol-Myers Squibb, Jim Cornelius, en el puesto nimero 36
con U$S 16,7 millones, en el puesto 41 a John Lechleiter de
Eli Lilly yen el n° 50 a Jeff Kindler de Pfizer con unos
ingresos de U$S 15,1 millones. Todas estas empresas estan
inmersas en un proceso de reestructuracion que les facilite la
lucha contra la salida al mercado de los genéricos de sus
principales farmacos.

¢Cuales son los sectores mejor pagados?, las grandes
corporaciones de medios de comunicacion representan tres de
los cinco primeros puestos y otras empresas relacionadas con
la asistencia sanitaria ocuparon tres de los 10 sueldos mas
grandes. Las compafiias petroleras y de gas, financieras y
tecnoldgicas estan bien representadas también.

Lee el ranking completo aqui:
http://graphicsweb.wsj.com/php/CEOPAY10.html

Tome dos de estos. Los productores de medicamentos se
estan asociando para estudiar la eficacia de medicamentos
combinados en fases mas tempranas del desarrollo de
medicamentos (Take two of these. Drugmakers are teaming
up to test the disease-fighting power of combination therapies
earlier in the development cycle than ever before) Ver en
Ensayos Clinicos, seccién gestion y metodologia

Bob Grant,

The Scientist, 27 de mayo de 2011
http://the-scientist.com/2011/05/27 /take-two-of-these
Traducido por Salud y Farmacos

Un estudio nuevo relaciona un producto de Medtronic con
el riesgo de esterilidad en los hombres Ver en Ensayos
Clinicos, seccidn ética y conflictos de interés


http://bitacorafarmaceutica.wordpress.com/2011/05/02/ranking-salarios-de-los-ceo%c2%b4s-de-la-industria-farmaceutica/
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Barru Meier y Duff Wilson

The New York Times, 25 de mayo de 2011
http://www.blueridgenow.com/article/HT/20110525/ZNYT04/
105253014/1189/news100?p=4&tc=pg

Traducido por Salud y Farmacos

El precio y la seguridad de los medicamentos crean un
conflicto Ver en Prescripcion, Farmacia y Utilizacion, en
Breves

Gardiner Harris

The New York Times, 4 de abril de 2011
http://www.nytimes.com/2011/04/05/health/O5FDA.html?_r=1
&ref=health&pagewanted=print

Traducido por Salud y Farmacos
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Dutasteride (AVODART) para la prevencion del cancer de
prostata (Dutasteride (AVODART) to Prevent Prostate
Cancer) Ver en Prescripcion, Farmacia y Utilizacion, en
Prescripcion

Worst Pills Best Pills Newsletter, junio de 2011

Traducido por Salud y Farmacos

Nueva Zelanda. Cabilderos de las farmacéuticas ponen en
peligro Pharmac Ver en Economia y Acceso, Acceso y
Precios

Stacey Kirk

Manawatu Standard, 11 de mayo de 2011

Conflictos de interés

EE UU. Un estudio revela que las formulaciones
magistrales devengan grandes beneficios a los médicos
californianos. (Compounded drugs bring big profits to
California doctors, study finds) Ver en Prescripcion,
Farmacia y Utilizacidn en Prescripcion

Marc Lifsher

Los Angeles Times, 29 de enero 2011
http://articles.latimes.com/2011/jan/29/business/la-fi-
compound-drugs-20110129

Traducido por Salud y FArmacos

Esparia: Los profesionales reivindican la necesidad de que
los médicos lideren la prescripcion de farmacos Ver en
Prescripcion, Farmacia y Utilizacion, en Prescripcion

Carla Nieto

El Médico Interactivo, 20 de junio de 2011
http://www.jano.es/jano/actualidad/ultimas/noticias/carla/nieto
/madrid/profesionales/reivindican/necesidad/medicos/lideren/p
rescripcion/farmacos/_f-11+iditem-14133+idtabla-1

México: El gran negocio de la salud

Luis Soto

El Financiero, 12 de julio de 2011
http://www.elfinanciero.com.mx/index.php/comentaristas/331
85-agenda-confidencial

Editado por Salud y Farmacos

Durante afios, los ciudadanos nos hemos quejado de los
precios de los medicamentos y del desabasto de los mismos en
las diversas instituciones del sector salud. En practicamente
todos los &mbitos existe la impresion de que los laboratorios
médicos -nacionales y transnacionales- se han enriquecido a
costa de la salud de los jodidos, con el contubernio, claro, de
algunos funcionarios encargados de las &reas de adquisiciones.
Ahi estan, por ejemplo, algunos escandalos que se han hecho
publicos de compras multimillonarias por parte de las
instituciones publicas.
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En México, el negocio de la venta de medicamentos al IMSS,
ISSSTE, Secretaria de Salud, Secretaria de la Defensa
Nacional, Secretaria de Marina, Pemex, por s6lo mencionar a
las principales instituciones publicas, rebasa los cien mil
millones de pesos al afio, que controlan algunas familias. Si Al
Capone y Don Corleone vivieran, sin duda envidiarian a los
duefios de algunos laboratorios que operan en México.
Paradéjicamente, gracias a los diversos esquemas de compra y
los complicados procesos de adquisicion que existen en
nuestro pais, asi como la carencia de sistemas de distribucién,
ningun laboratorio le vende directamente al gobierno;
contados e incipientes son los procesos de licitaciones
internacionales que la actual administracion ha llevado a cabo.
La mayoria de las licitaciones se realizan de tal manera que
solo los distribuidores pueden participar en ellas. Es en esta
parte del proceso donde surge la participacion de las familias
que se han aduefiado del mercado de los medicamentos,
haciendo imposible el concurso de nuevos participantes,
amafiandose con las areas de compras de insumos y
medicamentos, obviamente con la mirada complaciente de la
autoridad (léase Cofepris), y la anuencia de los laboratorios.

Nada mas como una aportacion cultural, las empresas que
participan en este jugoso negocio son, entre otras, las
siguientes: Casa Saba, de los hermanitos del mismo apellido;
Maipo, de otros hermanitos: Jesus y Carlos Arenas; Nadro, de
la familia Escandon; Farmacos Especializados (dicen los
malosos que es una empresa de Yunes, ex empleado de la
duefia de "Licuados Elbita"); Ralca, de los hermanitos
Ramirez (Alberto y Sergio); El Fénix, de la familia Gonzélez
Torres; Disur, de los "brothers” Sanchez (Victor, Jests y
Armandito); Lomedic, de Carlos Lomeli Bolafios. No son
todos los que estan, ni estan todos los que son, pero estos
"angelitos" controlan practicamente el 90% del mercado
publico y privado de medicinas.

Lo que se preguntan algunos interesados es: ¢ COmo operan
estas y otras familias? En la mayoria de las instituciones de
salud se realizan adquisiciones a través de claves de
medicamentos. Un primer filtro y forma de corrupcion en que


http://www.blueridgenow.com/article/HT/20110525/ZNYT04/105253014/1189/news100?p=4&tc=pg
http://www.blueridgenow.com/article/HT/20110525/ZNYT04/105253014/1189/news100?p=4&tc=pg
http://www.elfinanciero.com.mx/index.php/comentaristas/33185-agenda-confidencial
http://www.elfinanciero.com.mx/index.php/comentaristas/33185-agenda-confidencial

la autoridad se presta es en el control de los cuadros basicos y
material de curacién, dicen los enterados. Para lograr una
clave, los laboratorios deben pasar por la ventanilla de
Cofepris para conseguir el registro; este tramite es
préacticamente imposible si no se cuenta con un buen equipo
de "coyotes" de todo tipo (los de cola larga, orejas paradas, los
de Linares, los misteriosos, y obviamente los clasicos) y, por
supuesto, los "apoyos" institucionales, que se traducen en una
frase: "Pasa con la DEA". ;Con la DEA? "De a como... hijo,
de a como".

Después viene la segunda etapa, que es participar en las
licitaciones publicas que convocan las dependencias, donde se
supone que cada interesado presenta sus ofertas de forma tal
que sus competidores no puedan conocer los precios
ofertados; supuestamente, las instituciones que adquieren los
medicamentos a mejores precios son las que compran los
mayores volimenes de medicinas y materiales de curacién. En
este punto entra en accion una de las mafias mejor organizada
y estructurada en nuestro pais, organizacion que lleva
operando mas de dos décadas: Los distribuidores de
medicamentos. Como los laboratorios, la mayoria de ellos
transnacionales, no pueden "soltar mordidas” directamente,
acuden a esta “especie” a la que le dan "manga ancha" para
negociar precios por volumen, descuentos, bonificaciones,
notas de crédito, etcétera.

Los distribuidores hacen un doble negocio: Por un lado con las
instituciones de salud; por el otro con las cadenas de farmacias
particulares a quienes les venden los medicamentos con un
sobre precio de hasta el 70 por ciento del que le dan a
aquéllas.

Entre los casos mas sonados de posible corrupcion, hechos
publicos, estan aquel contrato multimillonario que el ISSSTE
otorg6 a la familia Pérez Fayad; otro en Veracruz para los
Gonzalez Torres y el de la Secretaria de Salud del Distrito
Federal, donde otra familia consiguié suministrar
medicamentos y material de curacion a todos los hospitales de
"La Nopalera", sin licitacién, concurso, rifa, o algo parecido;
simplemente por adjudicacién directa.

Agenda previa

Interesante la declaracion de Benjamin Gonzélez Roaro,
director de la Loteria Nacional, quien dijo tener estimacion,
carifio y agradecimiento, ademés de admiracion, por Elba
Esther Gordillo. Sin embargo, precisé que su nombramiento
fue decision del presidente Felipe Calderon, quien le dio la
encomienda de modernizar y administrar con eficiencia a la
institucion. "Con Calderén mantengo una relacion de aprecio
y de respeto, pues nos conocemos desde la LV Legislatura en
1991, cuando ambos fuimos diputados”, recordd.

Debate sobre los limites del negocio de los farmacos

Nuria Escur, Ana Macpherson

La Vanguardia, 17 de mayo 2011
http://www.lavanguardia.com/salud/20110517/54154975652/d
ebate-sobre-los-limites-del-negocio-de-los-farmacos.html
Resumido por Salud y Farmacos
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Las farmacéuticas encarnan el papel de avaladores de la
ciencia y la salud al hablar de medicamentos que curan, que
logran frenar infecciones, que quitan dolores. Pero también se
las asocia a veces a una industria que persigue un beneficio
muy inmediato, el éxito econémico a toda costa. Dos libros
coinciden ahora en las librerias —un ensayo y una novela— para
aportar su vision sobre los entresijos de este sector.

Laboratorio de médicos, de Miguel Jara (Peninsula), propone
en su ensayo un viaje al interior de la medicina y la industria
farmacéutica a través del visitador médico, una figura
cuestionada en esta obra por propiciar supuestos negocios,
jugosos para su empresa pero a veces a costa de los intereses
del paciente. Esta es la tesis de partida de Jara: la mayoria de
laboratorios persigue la rentabilidad econémica de sus
medicamentos aunque a veces ello suponga pasar por alto los
derechos del ciudadano.

Miguel Jara, escritor y periodista, investigador en salud y
ecologia, ex corresponsal en Espafia del British Medical
Journal, ha escuchado decenas de historias de visitadores que
dicen sentirse secuestrados por su trabajo. Que los laboratorios
presionan a los médicos para que receten sus productos a
través de sus equipos comerciales es algo que unos consideran
leyenda y otros una realidad. Cuando ocurre de “forma
institucionalizada”, insiste el autor, la ciudadania puede llegar
a pagar un peaje de salud, se deteriora el prestigio de la
medicina, y es un fraude a la hacienda publica.

Desde el afio 2002, la interrelacion entre las farmacéuticas y
los facultativos esta regulada por un Codigo de Buenas
Précticas. Y la industria lo defiende: “Este cddigo se doté de
los debidos mecanismos de autocontrol, cuya vulneracion
implica graves sanciones econdmicas para las compafiias
interpuestas”, asegura Julidn Zabala, director de comunicacion
de Farmaindustria.

La situacion empez6 a cambiar hace una década. “Las
sociedades cientificas son mucho mas vigilantes y cuando un
especialista participa en una investigacion se le pide
declaracién de conflicto de intereses”, explica el doctor Jaume
Sellarés, miembro de la junta del Col.legi de Metges de
Barcelona. “No podemos asegurar que no existan estas malas
précticas, pero no como antes. Es un modelo del siglo pasado,
en el que la propia Administracion dejaba en manos de la
industria la formacién continuada de los médicos”. Y con los
recortes econémicos, la industria cuenta con menos recursos
para invertir en los médicos. “Ahora muchos CAP no aceptan
la entrada de visitadores”, asegura Sellarés.

La novela que denuncia las turbias maniobras de la industria
farmacéutica es el subtitulo que Planeta ha usado como
gancho con morbo para Dioses de bata blanca, la ficcion que
ha escrito un onc6logo de Barcelona, Josep Ramon Germa
Lluch, director de Gestion del Conocimiento y jefe de servicio
de Oncologia Médica en el Institut Catala d’Oncologia (1CO).
Se enmarca en el mundo de los ensayos clinicos, el afan de
éxito y las prisas para lograrlo. El escenario central es
Barcelona y sus oncélogos estrella.


http://www.lavanguardia.com/salud/20110517/54154975652/debate-sobre-los-limites-del-negocio-de-los-farmacos.html
http://www.lavanguardia.com/salud/20110517/54154975652/debate-sobre-los-limites-del-negocio-de-los-farmacos.html

“Tenia la necesidad de contar que es posible denunciar cuando
las cosas no se hacen bien”, afirma el autor. Siempre seglin su
tesis, las prisas han llevado a que se produjeran muertes por
efectos a largo plazo de farmacos que no habian sido
suficientemente estudiados. “La historia esta basada en hechos
reales, pero transcurre en el ambito de la oncologia, porque es
el que mejor conozco, no porque esté contando algo ocurrido
con medicamentos para el cancer”, aclara.

Germa Lluch recuerda unos farmacos que en la historia mas o
menos reciente resultaron enormemente dafiinos por diversos
fallos durante la investigacion y que hoy estan prohibidos y
retirados. Como un medicamento, la talidomida, para las
nauseas durante el embarazo, que segiin cuando se tomaba
causaba graves lesiones en el feto. Olos estrogenos para la
menopausia, que si se tomaban durante méas de cinco afios
aumentaban la incidencia de cancer de mama. Siempre
recurriendo a ese juego entre la realidad y la ficcién, Lluch
recuerda los problemas cardiacos que daba un antidiabético
retirado hace tan solo dos afios en Francia.

“La prisa y la presion nos llevan a perder espiritu critico”,
afirma Lluch. Esa carencia y la enorme cantidad de dinero que
hay en juego “nos hacen perder de vista a veces el por qué se
hacen las cosas”. En la novela narra un mundo de ensayos
clinicos casi en cadena, a través de eficaces compafiias
externas a los propios laboratorios que cumplen friamente el
objetivo del ensayo, sea cual sea su repercusién. Un mundo de
curaciones medido en muchos ceros. ¢Realidad o ficcion?, se
pregunta el lector. “Sacar un medicamento puede costar
US%21.700 millones y se tarda 12 6 14 afios. Ahora se intenta
hacerlo en 7 u 8. Quiza sea poco tiempo para ver cuales son
los efectos a largo plazo”.

Las dos grandes agencias que autorizan medicamentos (la
FDA estadounidense y la EMA europea) son las mismas
instituciones que tienen que retirar un medicamento cuando no
va bien, advierte el oncélogo. Y, ademas, la industria puede
pagar para que el procedimiento de revision se abrevie. “Nos
falta critica —afiade—. Necesitamos mas que nunca grupos de
discusién sobre ese beneficio clinico minimo que ha de tener
un farmaco”. Mientras, siguen las dudas sobre el
funcionamiento de la Agencia Europea del Medicamento. Para
muchos eurodiputados, este organismo encargado de velar por
su seguridad, es demasiado sensible a los intereses de las
grandes farmacéuticas y la semana pasada la Eurocamara no
solo se neg6 a avalar sus cuentas de los dos Ultimos afios sino
que ordend la apertura de una investigacion sobre el origen de
sus recursos financieros, informa Beatriz Navarro. “No hay
garantias de que la evolucién de medicinas sea realizada por
expertos independientes”, sostiene el Parlamento Europeo,
advirtiendo de posibles “conflictos de intereses” en la
Agencia. La Eurocamara cuestiona la actuacion de la Agencia
en el caso de un medicamento para tratar la diabetes
(benflourex, antes vendido como Mediator), que tardé 10 afios
en retirar del mercado desde que los primeros informes
advirtiendo de peligrosos efectos secundarios. Este organismo
ha sido acusado de falta de transparencia. Hizo falta una
resolucion del Defensor del Pueblo Europeo para que la
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Agencia aceptara publicar informes sobre ensayos clinicos que
mantenia en secreto bajo el argumento de no perjudicar los
intereses de los fabricantes.

Mercado de la salud

Leticia Roncero Portas

ALAI, América Latina en Movimiento, 13 de mayo de 2011
http://alainet.org/active/46540

Hace unos meses, el nombramiento de Paul Herrling, directivo
de la multinacional farmacéutica Novartis, como miembro de
un grupo de expertos asesores de la OMS, fue objeto de critica
por parte de algunos paises y ONGs. El comité del que forma
parte es el encargado de definir cuales son las estrategias que
deben seguirse a la hora de investigar y desarrollar los
tratamientos necesarios para las enfermedades que afectan a
los paises empobrecidos, poco rentables para el negocio de las
farmaceuticas.

Las ONGs que se oponian al nombramiento de Herrling, entre
las que estaban Médicos Sin Fronteras e Intermén Oxfam,
alegaban que su participacién en las reuniones del grupo de
expertos podia desembocar en un conflicto de intereses. La
razén principal es que el cientifico suizo es también director
del Fondo para la Investigacion y Desarrollo de Enfermedades
Olvidadas (FRIND por sus siglas en inglés) de Novartis, una
de las propuestas que la comision va a evaluar.

“Si se le invita a él, deberia invitarse a otros que también
tienen programas que evaluar y financiar”, afirmaba el director
de la Campafia para Medicamentos Esenciales de Médicos sin
Fronteras. Quienes defendieron a Herrling aseguraban que su
candidatura fue propuesta por Suiza con total transparencia y
que la industria farmacéutica no puede quedar fuera del
debate.

No era la primera vez que la OMS estaba en el punto de mira.
En 2010 se cuestiond el resultado de los trabajos de un primer
grupo de expertos encargado de este mismo asunto, la
busqueda de propuestas para la investigacion de las Ilamadas
“enfermedades desatendidas”. Segin demuestran una serie de
documentos revelados por Wikileaks, la Federacion
Internacional de Asociaciones de Industriales Farmacéuticos
(IFPMA, en inglés) tuvo acceso a los informes del grupo de
trabajo al menos 5 meses antes de que el informe con las
conclusiones finales se presentase ante los Estados Miembros
de la OMS. La influencia de la industria farmacéutica en las
decisiones de la OMS provoco la dimision de algunos de los
miembros de la comision. Es el caso de la senadora
colombiana Cecilia L6pez: “todo parecia girar en torno a la
necesidad de proteger a la industria farmacéutica y no a
defender a cientos de millones de personas que pueden
enfermar y morir cada afio por estas enfermedades”.

Paises como Brasil o Tailandia rechazaron el documento. Sus
sugerencias sobre la liberacion de patentes de los fa&rmacos no
se tuvieron en cuenta.


http://alainet.org/active/46540

Segun datos de la propia OMS, las enfermedades tropicales
desatendidas como el c6lera o la lepra afectan a cerca de 1.000
millones de personas, en particular a las poblaciones mas
vulnerables y empobrecidas en zonas de clima tropical y
subtropical. Los pacientes a menudo estan afectados por mas
de una de ellas. Estas enfermedades no suscitan la atencion de
la industria farmacéutica. Su incidencia en zonas del mundo
como Europa o Estados Unidos es muy baja y su investigacion
no resulta rentable a estas grandes empresas multinacionales.

Los paises en desarrollo luchan por incorporar sus intereses en
las negociaciones internacionales que abordan el tema. Buscan
favorecer el acceso a los medicamentos y tratamientos a través
del abaratamiento de su coste, y piden la modificacion de las
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leyes que protegen las patentes de productos farmacéuticos y
bloquean el uso de medicamentos genéricos accesibles. Se
trata de proteger el derecho a la salud publica de la poblacion
frente a los intereses comerciales de las grandes
corporaciones.

La participacion de miembros de la industria farmacéutica en
el asesoramiento y la toma de decisiones del organismo que
lidera los asuntos sanitarios mundiales pone de manifiesto la
falta de independencia de la OMS. La salud es una cuestion de
vida y muerte para millones de personas, muchas de las cuales
fallecen de enfermedades curables. En ese tipo de cuestiones
no deben primar los intereses comerciales y si la ética, la vida
y la humanidad.

Publicidad y promocion

Argentina: Medicamentos de venta libre: informe denuncia
“publicidad engafiosa” en el pais

Mirada Profesional, 6 y 7 de julio de 2011
http://www.miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=278
1&pag=Tapa&npag=index&noticias=noticiasdetapasecundari
as&action=actioncomentariosdetapasecundarios.php&comenta
rios=comentariossecundarios

Resumido por Salud y Farmacos

La publicidad de medicamentos de venta libre, denominados
OTC, sigue generando polémica en nuestro pais. Desde hace
un tiempo, hay varios intentos para limitar su difusion, al
punto gque hoy en ciudades como Capital federal se discute si
debe prohibirse totalmente. Esta semana, en el marco de este
debate, un informe denunci6 que los laboratorios vienen
realizando “publicidad engafiosa” sobre los efectos de estos
remedios, por lo que pidieron a las autoridades més control,
para evitar las “acciones de marketing” que violan la normas
vigentes.

La grave acusacion fue realizada por la Asociacién Agentes de
Propaganda Médica (AAPM), que present6 un informe ante la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT). Segun este trabajo, realizado
por su Instituto de Politicas de Salud, existe en el pais
“publicidad engafiosa de medicamentos de venta libre, que
oculta dafios colaterales para la salud”, por esta situacion,
reclamé a la entidad “la suspension de esas acciones de
marketing” que realiza la industria farmacéutica.

Segun el informe, al que tuvo acceso Mirada Profesional, “la
industria farmacéutica no respeta el derecho a la informacién
sobre las consecuencias que ello tiene sobre la salud de la
poblacién y ademas viola diversas normativas vigentes” en el
pais: la disposicion 3186/99, por ejemplo, prohibe la
utilizacion de frases que "provoquen temor y/o angustia,
sugiriendo que la salud de un sujeto se vera afectada en el
supuesto de no usar el producto” e inducir "al uso
indiscriminado de los productos y a lo que exceda las dosis e
indicaciones aprobada, asimismo se declard “preocupada” por
el aumento de publicidades a través de la television abierta, las
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sefiales de cable, los medios audiovisuales y la estatica en
carteleras publicas y estaciones de subterraneo.

Se observaron, también, las pautas éticas de la disposicion
3186/99 que obligan a abstenerse de transmitir como mensaje
que el producto publicitado transmite "un falso concepto de
ventaja o seguridad" y sin embargo la mayoria de las
propagandas transmiten ese mensaje de modo subliminal. El
informe subray6 que también “se infringe el articulo 19 de la
Ley 16.463, las resoluciones 20/05 y 62/07 y las disposiciones
de la ANMAT 4980/05 y 1631/09, que advierten de la
necesidad de proteger los derechos e intereses de
consumidores y habitantes en general”.

Cabe recordar que la ANMAT puso recientemente en vigencia
la disposicién 2845/11, que cre6 el Programa de Monitoreo y
Fiscalizacion de Publicidad y Promocion de Productos Sujetos
a Vigilancia Sanitaria, para controlar estos avisos. Al parecer,
no esta cumpliendo con su cometido, segln los visitadores
médicos.

Desde la ANMAT confirmaron que se abrid un expediente
para investigar las irregularidades puestas de manifiesto por el
gremio de los visitadores médicos, dieron mas ejemplos de
cémo se especula con los remedios y se pone en riesgo la
salud de la gente y cémo se controlan estos avisos en el
mundo. De comprobarse alguna infraccién, afirmaron las
mismas fuentes, se procedera a la inmediata suspension de los
avisos en cuestion.

El estudio puso algunos ejemplos respecto a la denuncia. En
primer lugar, sostuvo que no figuran “las precauciones
indicadas para el Desenfriol Descongestivo debiendo advertir
que no puede ser utilizado con ningln otro producto que
contenga paracetamol y que puede provocar dafio hepatico si
Se consume en exceso, a la vez que recomiendan acudir a un
profesional en caso de mareos, insomnio, hipertension arterial
0 agrandamiento de la préstata”.

“Para el caso del antiinflamatorio Aleve se menciona entre los
efectos adversos los trastornos gastrointestinales, cefalea,



nauseas, edema periférico, tinnitus, vértigo y reacciones en
pacientes alérgicos a la aspirina; tampoco pueden consumirlo
quienes manifiesten alergia al naproxeno y otros
medicamentos antiinflamatorios no esteroides”, ejemplifica la
AAPM.

En tanto, el Actron es un antiinflamatorio y analgésico que no
debe ser consumido por pacientes con hipersensibilidad al
ibuprofeno y también produce reacciones adversas
gastrointestinales, en tanto su consumo en exceso conlleva
vémitos, nauseas y calambres abdominales y también se
informd de casos de vision confusa o disminuida y de
descompensaciones cardiacas e hipertension. “La advertencia
no aparece en las publicidades sino en el prospecto y en letras
diminutas”, puntualiz6 el informe.

El informe afiadi6 que “los usuarios de subtes [metro o
subterrdneo] son sometidos a un bombardeo publicitario del
Anaflex, analgésico y aintiinflamatorio que provoca nauseas,
mareos, erupciones en la piel, dolor de garganta, hinchazén en
las manos y piernas, cambios significativos en la orina, en el
gusto, la vision y la audicidn, sensacion de debilidad,
zumbidos en los oidos, ansiedad o depresion”.

“El Refrianex Antigripal es de venta libre, pero su version
compuesta es bajo receta, aungque su consumo es
desaconsejado entre personas con hipertiroidismo,
enfermedades prostéticas, insuficiencia renal, hepética,
problemas cardiacos, hipertension arterial, diabetes y en
quienes ingieren antidepresivos y en embarazadas o en
lactancia, ya que provoca nerviosismo, insomnios 0 mareos”,
abundé.

El Dexibuprofeno esta desaconsejado para alérgicos e
hipertensos y tampoco debe ser consumido por quienes
padecieron Ulcera de estomago o duodeno, colitis ulcerosa o
enfermedad de Crohn; enfermedades en los rifiones e higado;
edemas, problemas de coraz6n 0 aumento de presion arterial,
ademas de que interrumpe o altera el ciclo de fertilidad
femenina, continud el estudio.

El Bronquisedan (bromhexina) puede causar dafio al feto y
debe consultarse al médico en caso de embarazo, en tanto el
remedio pasa a la leche materna y tiene efectos adversos “no
habituales” como molestias gastrointestinales, urticaria, fatiga,
nauseas, diarreas, vomitos, vértigos, agitacion y dolor de
cabeza, ademas de ser peligroso para los ulcerosos
gastrointestinales.

“Hasta la popular Aspirineta puede producir alteraciones
sanguineas e irritacion gastrica”, sostuvo el informe. Por todo
esto, la entidad concluyd que “se violan las normas con
publicidades de remedios de venta bajo prescripcion, como el
Viagra de Pfizer y el Voltarén de Novartis, para la artritis, que
transgrede ademas la obligacion de que el nombre [genérico]
de la droga figure en el estuche con idéntico tamafio y
tipografia que el de fantasia, vigente desde la promulgacion de
la ley de prescripcion por nombre genérico”.
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Las nuevas normas sobre ventas de medicamentos que
establecen que la mayoria solo pueden ser dispensados al
paciente por la farmacia si hay una receta médica de por
medio, deberia aplacar esa fiebre de publicidad de
medicamentos por todos los medios posible. Pero no es asi y
algo sefiala que hay una fuerte contradiccion entre la
prohibicidn de vender remedios sin recetas y la libertad de
promocionar cualquier cosa por los medios de difusion
masiva.

La problematica de la publicidad engafiosa se suma a la cada
vez mayor oferta de medicamentos OTC en el mundo,
cuestionada por distintos actores del sector farmacéutico.
Segun el Centro de Informacién de Medicamentos (CIME) del
Departamento de Farmacia de la Facultad de Ciencias
Quimicas de la Universidad Nacional de Cérdoba, “la
tendencia mundial de la industria es ampliar cada dia mas el
namero de medicamentos de venta libre, con los cuales la
industria se siente libre para publicitarlos y promocionarlos de
manera indiscriminada y sin mas limites que la creatividad de
sus publicistas”.

Por Gltimo, el Instituto de Politicas de Salud "insiste en la
necesidad de un monitoreo previo y no posterior sobre las
estrategias farmacéuticas de publicidad que pueden resultar
tardio o superfluo ante el cuidado de la salud colectiva”.

Topiramato. Promocién ilegal de un producto que causa
defectos de nacimiento (lllegal promotion of a drug that
causes birth defects)

Worst Pills Best Pill, mayo 2011

Traducido por Salud y Farmacos

Johnson&Johnson como resultado de un juicio civil tuvo que
pagar US$81 millones por la promocidn ilegal de su
antiepiléptico, topiramato (TOPAMAX) para usos no
aprobados. Se habia promovido para una variedad de
problemas psiquiatricos, incluyendo la dependencia del
alcohol y las drogas.

El psiquiatra que inici6 el caso dijo: “Me pareci6 escandaloso
que Ortho-McNeil, una subsidiaria de Johnson&Johnson,
pagase a los médicos para inducirlos a prescribir su
medicamento para indicaciones que ponian en peligro la salud
de los pacientes”.

En el nimero de abril 2011 de Worst Pills Best Pills,
resumimos los resultados de nuestro estudio sobre las
actividades ilegales, civiles y criminales, que la industria
farmacéutica ha realizado durante los altimos 20 afios y
sefialabamos que una de las categorias que mas ha aumentado
es la promocion ilegal de productos para indicaciones no
aprobadas. A este tipo de casos se les agrega cargos criminales
porque la compariia promueve el uso de productos para
indicaciones en las que no se ha demostrado que los beneficios
sean superiores a los riesgos. Es un tipo de promocién que
puede perjudicar a los pacientes.

Lo que la FDA ha hecho més recientemente, en marzo 2011,
en relacion a Topamax, enfatiza el peligro de este tipo de



propaganda. LA FDA identifico que las mujeres que utilizan
el medicamento durante el primer trimestre de embarazo
tienen mayores probabilidades de tener hijos con labio o
paladar leporino. Este tipo de defectos se deben a que durante
el primer trimestre del embarazo, cuando muchas mujeres no
saben que estdn embarazadas, no se cierra completamente el
labio o el paladar. La magnitud del defecto es variable, puede
ser desde una muesca en el labio a una ranura que abarca todo
el techo de la boca y la base de la nariz, exponiendo a los
nifios a problemas para comer y hablar, y a infecciones de
oido.

Lo estudios son de mujeres que han tomado el medicamento
para el tratamiento de la epilepsia, pero las mujeres que
consumen este medicamento para los otros problemas
psiquiatricos para los que se estd promoviendo sufrirdn los
mismos efectos. Esta no es la primera vez que se ha
confirmado que J&J ha hecho propaganda ilegal de
medicamentos.

Desafortunadamente esta ilegalidad persistira hasta que el
gobierno obligue a las compafiias a pagar multas como
minimo equivalentes a las ganancias que les ha devengado el
comportamiento ilegal, no simplemente una fraccion. También
hay que resaltar que ninguno de los casos que han involucrado
a compafiias farmacéuticas ha resultado en el encarcelamiento
de alguno de los administradores.

En referencia a esto, el jefe de litigacion de la FDA, Eric
Blumberg, dijo: “Si el gobierno no se decide a levantar cargos
criminales contra individuos — en todos los niveles de la
jerarquia corporativa- no avanzaremos en controlar.... la
promocidn para usos fuera de etiqueta”.

Nota: el articulo de WPBP de abril 2011 documenté que al
menos el 25% de todos los pagos que se hicieron durante la
Gltima década (desde 1991) al gobierno federal por violar la
ley al atribuir cualidades falsas a los productos (False Claims
Act) provenian de la industria farmacéutica y el 11% a la
industria de defensa. EI nimero de violaciones se ha acelerado
durante los ultimos afios, de los 165 acuerdos entre el gobierno
y la industria por un monto total de US$19.800 millones, el
73% de los acuerdos (121) por el 75% del valor monetario
(US$14.800 millones) se produjeron durante los Gltimos cinco
afios. Las multas mas grandes fueron contra Lilly (US$515
millones) y Pfizer (1.200 millones), ambas en el 2009. Muchas
de las infracciones eran por promocién de medicamentos para
usos no aprobados, y este tipo de violacion puede llegar a la
corte criminal. La segunda causa era por sobrecargos a los
programas del gobierno federal. Para mayor informacién
sobre este estudio puede ir a www.citizen.org/hrg1924

Espafia: El Ministerio de Sanidad y la Asociacion para el
Autocuidado de la Salud presentan una guia para mejorar
la informacién a los ciudadanos sobre los medicamentos
sin prescripcion

Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, 7 de julio
de 2011
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El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad y la
Asociacion para el Autocuidado de la Salud (Anefp) han
presentado hoy la Guia del Sistema Nacional de Salud para la
publicidad de medicamentos de uso humano dirigida al
publico. Se trata de un documento de referencia que quiere
servir para aclarar y sistematizar los principios, requisitos,
limitaciones y demas condiciones en las que puede realizarse
publicidad de medicamentos dirigida al pablico.

La guia, que ha sido presentada por el director general de
Farmacia y Productos Sanitarios, Alfonso Jiménez; la
directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, Belén Crespo, y el director de Anefp,
Rafael Garcia Gutiérrez, tiene como finalidad dltima
proporcionar al ciudadano una informacion veraz sobre los
medicamentos sin prescripcion, servir para impulsar la
automedicacién responsable y fomentar el uso adecuado de
este tipo de medicamentos.

Ademas, la guia serd una herramienta de trabajo para la
industria farmacéutica y la propia Administracion sanitaria, de
cara a favorecer las actuaciones en la solicitud y autorizacion
de la publicidad de este tipo de medicamentos y para aplicar
de forma consensuada la normativa vigente en materia de
publicidad. De hecho, esta previsto que la guia vaya
actualizdndose en funcion de las novedades legislativas que se
produzcan.

De este modo, los objetivos fundamentales del documento
que se ha presentado hoy son:

eLograr una publicidad de medicamentos dirigida al publico
de calidad.

eTransmitir una informacidn adecuada y comprensible para los
ciudadanos de los medicamentos sin prescripcion, con el fin
de que los utilicen de forma racional y responsable.

*Establecer unos criterios de actuacién tnicos de todos los
organos implicados.

*Actualizar las actuaciones en esta materia en funcion de las
nuevas normativas.

Ser una herramienta bésica que favorezca las actuaciones de
todos los 6rganos implicados.

Establecer un cddigo de buenas practicas en materia de
publicidad.

Contenido

La guia consta de dos partes diferenciadas. Por un lado, una
parte dedicada a informar sobre la publicidad de
medicamentos dirigida al pablico. La segunda parte de la guia
recoge un cddigo de buenas précticas sobre la publicidad de
medicamentos dirigida al pablico.
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En la primera parte, se recoge informacidn sobre aspectos
como:
1. La normativa de aplicacién europea y nacional.

2. Definiciones y principios generales de la publicidad en
general (principio de veracidad, de no publicidad subliminal,
principio de no publicidad comparativa, etc.).

3. La publicidad especifica de medicamentos: definiciones,
principios aplicables, requisitos, prohibiciones, tramite
administrativo y contenido obligatorio del mensaje.

Asi, entre los requisitos generales que debe cumplir la
publicidad de medicamentos sin prescripcion dirigida al
publico se incluyen, entre otros, que resulte evidente el
cardcter publicitario del mensaje y quede claramente
especificado que el producto objeto de publicidad es un
medicamento, asi como incluir las informaciones
indispensables para promover su uso racional, al igual que la
inclusion obligatoria en el mensaje publicitario del texto Lea
las instrucciones de este medicamento y consulte al
farmaceéutico y el nimero de Control Previo Sanitario (CPS).

De igual forma, en este tipo de publicidad hay distintas
prohibiciones; entre ellas atribuir a la consulta médica o a la
intervencion quirdrgica un caracter superfluo, sugerir que el
efecto del medicamento esté asegurado, que carece de efectos
secundarios o que es superior o igual al de otro tratamiento u
otro medicamento.

También se encuentran clasificados los soportes publicitarios
en materia de medicamentos, incluyéndose ademas los
diferentes modelos de solicitud.

Buenas practicas
La segunda parte de la guia recoge un cddigo de buenas
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practicas sobre la publicidad de medicamentos dirigida al
publico. En esta parte, se incluyen recomendaciones para los
laboratorios sobre cémo deberian ser los mensajes
publicitarios desde diferentes enfoques: imagenes, texto,
medicamento, soporte, etc.

Algunas de las recomendaciones del cédigo en sus distintos
apartados son:

« Ajustarse al prospecto del medicamento, por ser el
documento autorizado por la AEMPS, que contiene la
informacion adaptada al paciente.

« Deben evitarse en los textos publicitarios los adjetivos o
términos absolutos: maxima, 6ptima, perfecta, total o similares
cuando se considere que exageran las propiedades del
producto.

* Los proyectos publicitarios de los medicamentos de uso
pediatrico tienen que ir siempre dirigidos al adulto, que es la
persona que administra el medicamento al nifio.

* No podra utilizarse la imagen del farmacéutico (aunque si la
fachada de una farmacia), ni de otros profesionales sanitarios
ni de personas que, debido a su notoriedad, puedan incitar al
consumo del medicamento.

* En el caso de promociones audiovisuales (television,
internet...) de un determinado medicamento, destinadas a
diferentes paises de la UE, en la version destinada a emitirse
en Espafia, los textos se adaptaran a la propia idiosincrasia del
pais.

Para la lectura completa de las guias:
http:/Avww.msps.es/novedades/docs/MSPSI_GuiaPublicidadMedica
mentos.pdf

Adulteraciones y falsificaciones

Meéxico: Senador propone que no se firme el Acuerdo
Comercial Anti-falsificacion (ACTA)

Sen. Francisco Javier Castellon Fonseca

15 de junio, 2011

El suscrito, Francisco Javier Castelldn Fonseca, Senador de la
LXI Legislatura del H. Congreso de la Unién, con fundamento
en lo dispuesto en los articulos 8, numeral 1, fraccién Il y 276,
numerales 1y 2, y demas disposiciones aplicables del
Reglamento del Senado de la Republica, someto a la
consideracién de esta H. Asamblea, la siguiente Proposicion
con Punto de Acuerdo por el que se exhorta al titular del Poder
Ejecutivo Federal para que instruya a las Secretarias y
Dependencias negociadoras del Acuerdo Comercial Anti
Falsificacion (ACTA), a no tomar una decision respecto a la
firma del Acuerdo, en tanto no concluyan las consultas
publicas del Grupo Plural de Trabajo que da seguimiento a
dichas negociaciones conformado en el Senado de la
Republica; al tenor de las siguientes:
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Consideraciones

Primera. A principios del afio 2010, y gracias a diversos
comentarios que se publicaron en Internet y en las diferentes
redes sociales, asi como a las advertencias de ciudadanos y
académicos interesados en el tema, los legisladores nos
enteramos que desde octubre de 2007, el gobierno de México
se encontraba, junto con los gobiernos de Australia, Canada,
Corea, Japon, Marruecos, Nueva Zelanda, Singapur, Suiza,
Estados Unidos de Norteamérica, y representantes de la Unién
Europea, negociando el Acuerdo Comercial Anti Falsificacion
(Anti Counterfeiting Trade Agreement, ACTA).

Por esos dias también nos enteramos que en el ACTA, entre
otras cuestiones, se pretendian establecer nuevos estandares
para la proteccidn de los derechos de propiedad intelectual con
el propo6sito de combatir el crecimiento del comercio de bienes
piratas y falsificados mediante la cooperacion internacional, el
establecimiento de mejores practicas para su observancia y la



creacion de un marco legal efectivo para combatir la pirateria
y la falsificacién.

Aunada a esta falta de informacion, cientos de ciudadanos
usuarios de Internet comenzaron a rechazar el ACTA porque,
ademas de cuestionar la falta de transparencia, se especulaba
que en uno de sus capitulos, para abatir la pirateria, se trataba
de regular la red; lo cual se considerd que representaba, con
toda razon, un peligro para la libertad de expresion.

Segunda. En respuesta a este rechazo social, la Secretaria de
Economia, encargada de encabezar las negociaciones por
nuestro pais, sélo atind a emitir un escueto comunicado en el
que relaté la conclusion de la séptima ronda de negociaciones
y la realizacion de la proxima, a celebrarse en Nueva Zelanda,
en abril de 2010.

En dicho comunicado, la Secretaria de Economia expresaba
que las discusiones en la séptima ronda se habian enfocado en
la aplicacion civil, aplicacion en frontera y aplicacion de
derechos en el entorno digital. Ademas, mencionaba la
importancia de la participacion pablica para generar nuevas
oportunidades y de manera colectiva mejorar la transparencia.

Sin embargo, la opacidad y la falta de transparencia seguian
rodeando el tema del ACTA.

Tercera. Por tal motivo, senadores y senadoras de todos los
Grupos Parlamentarios preocupados por esta situacion,
presentamos diversos Puntos de Acuerdo, los cuales, con su
posterior dictaminacion solicitaban a la Secretaria de
Economia, a la Secretaria de Relaciones Exteriores, al
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, al Instituto
Nacional de Derechos de Autor, a la Procuraduria General de
la Republica, y a todas las dependencias y entidades
involucradas en la negociacion del ACTA, un informe
detallado sobre el contenido del texto preliminar del Acuerdo.
De igual forma se solicitaba que el texto de la negociacién
fuera puesto a disposicion de todo el pablico.

Ademas, nos apoyamos en la Ley Sobre la Aprobacién de
Tratados Internacionales en Materia Econémica que faculta al
Senado de la Republica a ser informado, por parte de las
Secretarias de Estado y de cualquier organismo de la
Administracion Publica Federal que represente a México,
sobre el inicio de las negociaciones formales de un tratado
internacional.

Cuarta. En el mismo tenor, en marzo de 2010 comparecieron
ante el Senado de la Republica el Secretario de Economia y el
Director General del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial (IMP1).

En esa ocasion cuestionamos a los funcionarios publicos
acerca del avance de las negociaciones del Acuerdo Comercial
Anti Falsificacion, haciendo hincapié en las restricciones que
se planteaban en el tema de entorno digital y en las
preocupaciones acerca de la posible intervencion de
autoridades judiciales que violarian la privacidad de las
comunicaciones via Internet.
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También expresamos nuestra preocupacion de proteger los
derechos intelectuales de los autores y demandamos darle una
mayor transparencia a las negociaciones del Acuerdo.

Quinta. Posteriormente, y debido a la importancia y al interés
que poco a poco fue ganando el tema del ACTA en el Senado
de la Republica, se conformé un Grupo Plural de Trabajo para
dar seguimiento al proceso de negociaciones del Acuerdo
Comercial Anti Falsificacidn, con el objeto de coadyuvar en la
transparencia de la negociaciones multilaterales y garantizar
que dicho Acuerdo se encontrara con arreglo a las garantias y
derechos fundamentales que prevé nuestra Constitucion.

El Grupo Plural conformado por Senadores y Senadores de
todos los Grupos Parlamentarios estaria encargado de realizar
foros y consultas publicas con funcionarios, académicos,
expertos y la sociedad civil, para construir una posicion, una
agenda y una ruta alterna al Acuerdo Comercial; asi como
elaborar y presentar iniciativas de ley relacionadas con el
Internet, los derechos de propiedad intelectual y de autor, y la
libertad de expresion y los derechos a la informacion y la
intimidad.

Sexta. El 23 de noviembre de 2010, el Grupo Plural quedo
formalmente instalado e inicid sus trabajos, aprobando su
agenda de trabajo y el calendario de reuniones.

A partir de esta fecha, y durante los meses de febrero, marzo y
abril, el Grupo Plural que da seguimiento a las negociaciones
del ACTA sostuvo provechosas reuniones de trabajo en las
gue se escucho y discutié con ciudadanos y representantes de
la sociedad civil; con investigadores y académicos; con
representantes del sector privado, de las cdmaras industriales y
organizaciones empresariales, y con integrantes del sector
publico. Estamos a la espera de que en los préximos meses se
lleve a cabo otra reunion para escuchar a mas ciudadanos
interesados en el tema, asi como la Ultima de ellas, la de
conclusiones.

Séptima. Gracias a estas reuniones, quienes conformamaos el
Grupo Plural de Trabajo nos hemos podido dar cuenta que
todos los sectores interesados en el tema de ACTA estan a
favor de revisar topicos tan importantes como los derechos de
autor en el entorno digital, pero no hay un consenso en
relacion a la forma en cémo debe ser regulado.

Estas reuniones nos han dejado claro que es imposible regular
una red como Internet. De igual forma, a través de ellas nos
hemos comprometido a respetar los derechos que tienen los
usuarios de la red, pues estamos conscientes que una violacién
a este tipo de derechos seria ir en contra de nuestra Carta
Magna.

Quienes formamos parte de este Grupo Plural de Trabajo
hemos estado revisando exhaustivamente el ACTA, pues
debemos velar porque en él se garantice el derecho
patrimonial de la creatividad, pero también el derecho al
conocimiento, difusién y socializacién de la cultura. También
estamos revisando las implicaciones que un Acuerdo de esta



naturaleza traeria consigo para los sectores econémico, social,
politico y cultural de nuestro pais.

Octava. De acuerdo a una (supuesta) “Gltima version” del
Acuerdo Comercial Anti Falsificacion, sobre la cual atn no se
tiene certeza ya que el Gobierno de México no la ha
confirmado, se estipula que dicho Acuerdo fue abierto para ser
firmado por los paises negociadores, y que en su articulo 39 se
establece que el plazo para firmarlo corre del 1° de mayo de
2011 al 1° de mayo de 2013.

Cabe destacar que el Gobierno Federal no ha informado nada
al respecto de esta supuesta “Ultima version” al Senado de la
Republica, por lo que las dudas y las especulaciones
contindan.

Novena. Por lo expuesto, considero pertinente que, a través de
esta Comision Permanente del H. Congreso de la Union, se
exhorte al titular del Poder Ejecutivo Federal a que instruya a
las Secretarias y Dependencias involucradas en las
negociaciones del Acuerdo Comercial Anti Falsificacién
(ACTA), a no tomar una decision respecto a la firma de dicho
Acuerdo, en tanto no concluyan las consultas pablicas que esta
llevando a cabo el Grupo Plural de Trabajo del Senado de la
Republica.

A lo anterior, podemos agregar que falta consenso en todos los
actores y sectores involucrados en el tema y la poca
transparencia que ha rodeado a las negociaciones del ACTA.

Décima. Resulta peligroso que en el ACTA se considere como
delito la transmisién de documentos, fragmentos de libro o
canciones por Internet, pues de esta manera se estaria
criminalizando a muchos usuarios de la red que ven en ella un
medio de recreacion, intercambio, convivencia y de
aprendizaje.

Por ultimo, considero lamentable que el Gobierno mexicano
firme el Acuerdo Comercial Anti Falsificacion cuando adn
faltan mas reuniones del Grupo Plural de Trabajo que en el
Senado de la Republica esta revisando el tema y que en los
préximos meses estara en condiciones de emitir sus
conclusiones respecto a este proceso tan importante para el
pais.

Por lo anteriormente expuesto y fundado, someto a la
consideracion de esta Comision Permanente del H. Congreso
de la Unidn, la siguiente Proposicion con:

Punto de acuerdo

Unico. La Comision Permanente del H. Congreso de la Union,
exhorta respetuosamente al titular del Poder Ejecutivo Federal
para que en el marco de sus atribuciones, instruya a las
Secretarias y Dependencias involucradas en las negociaciones
del Acuerdo Comercial Anti Falsificacion (ACTA), a no tomar
una decision respecto a la firma de dicho Acuerdo, en tanto no
concluyan las consultas publicas que esta llevando a cabo el
Grupo Plural de Trabajo que da seguimiento al proceso de
negociaciones del ACTA, en el Senado de la Republica.
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Suscribe

Sen. Francisco Javier Castellén Fonseca

Dado en el Salén de Sesiones de la Comisién Permanente del
H. Congreso de la Union, a los quince dias del mes de junio de
2011.

México: Robo de medicamentos y falsificacién afectan a la
industria: Canifarma

Miguel Angel Pallares Gomez

farmaciaespecializada.com, 22 de julio de 2011
http://farmaciaespecializada.com/index.php?option=com_cont
ent&task=view&id=19810&Itemid=285

La industria farmacéutica se enfrenta a dos problemas a nivel
nacional: el robo de medicamentos tras la escalada de
violencia e inseguridad en el pais, y la falsificacion de
farmacos en mercados informales o tianguis afirmd Rafael
Guai Cosio, director general de la Camara Nacional de la
Industria Farmacéutica (Canifarma), estimé que el 10 por
ciento de los productos ofrecidos en el mercado nacional son
falsificados y que debido a la produccidn pirata, la industria
farmacéutica ha aumentado sus elementos de seguridad con
hologramas, sellos y tintas invisibles, entre otras estrategias;
"aungue no existe hasta el momento forma de medir el nimero
de productos ilegales, nos apegamos a lo dicho por la OMS de
acuerdo con sus cifras respecto a México (10 por ciento)",
preciso.

Asimismo, comentd, el robo al transporte de medicamento ha
crecido en los altimos afios, y aunque dijo no es un problema
especifico en el sector, ya estan en busca de mecanismos para
frenar los hurtos.

En relacién al futuro en biotecnol6gicos, en otro orden de
ideas, Gual Cosio aseguro que el potencial de la industria se
encuentra en los medicamentos biotecnolégicos y que falta
realizar una mayor investigacion para desarrollar
innovaciones. Aseguré que los medicamentos biotecnolégicos
serén el "eje rector de la industria” en un futuro cercano por
ser "medicamentos altamente especializados, mas inteligentes
para atacar la enfermedad desde su origen, pero sobre todo por
disminuir un alto porcentaje de los efectos secundarios en el
paciente”, afirmd. Una de las desventajas de estos
medicamentos, sefiald, es que hasta ahora son mas costosos v,
por lo tanto, el valor de un tratamiento global, incluyendo la
hospitalizacion, es alto.

Refiriéndose al tema de medicamentos genéricos, considerd
como natural la disminucidn en ventas y produccién de
medicamentos de patentes en el mercado nacional, como
sucede en otros paises. Afirmé que para 2014 el 70 por ciento
de productos que se vendan en el mercado seran genéricos.

Por otra parte, el directivo sefiald que la industria tiene tres
prioridades: coadyuvar con la autoridad sanitaria para
aminorar el atraso en tramites; buscar que el sector sea visto
como un nicho para el desarrollo econémico del pais, y por
Gltimo, garantizar el acceso equitativo a los insumos.
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Litigacion

Colombia: 543 casos de corrupcion relacionados con
medicamentos

Semana.com.co, 7 de julio de 2011
http://www.semana.com/nacion/fiscalia-investiga-543-casos-
corrupcion-relacionados-medicamentos/159880-3.aspx

Los vacios que tiene el sistema de salud, para el ente de
control, facilitan la comisidn de delitos que buscan sacar
provecho de los recursos publicos. Otras 157 investigaciones
estan relacionadas con ilicitos cometidos desde la
administracién publica.

Los vacios del sistema de salud facilitan el defraude
permanente al Estado. Asi lo afirmo el vicefiscal Juan Carlos
Forero, quien revel6 que el ente de control realiza
investigaciones de 543 casos de corrupcion relacionados con
medicamentos, que se suman a las 157 relacionadas con
ilicitos cometidos desde la administracién piblica con nexos
en salud.

Las cifras fueron reveladas durante el corte de cuentas que el
Gobierno hizo este jueves ante la Corte Constitucional, tres
afios después de promulgarse la sentencia T-760 del 2008,
conocida como la 'supertutela de la salud', que obliga al
Estado a tomar decisiones para garantizar el derecho a la salud
de los colombianos.

Forero reconoci6 que ante la magnitud de las irregularidades
en el sector, la Fiscalia capacit6 a sus funcionarios en los
diversos tipos de delitos que han detectado como la entrega de
documentos falsos al FOSY GA para hacer recobros o a jueces
para ganar tutelas a favor de personas que no estan vivas, que
nunca estuvieron afiliadas al sistema o que sencillamente no
recibieron el servicio, ni el medicamento o tratamiento.

Hay casos de tutelas en las que se encontré el suministro del
mismo tratamiento a varias personas que tienen enfermedades
distintas. El vicefiscal hizo referencia a delitos como la
creacidn de clinicas y hospitales de papel como parte de la
cadena de irregularidades que buscan sacar provecho de los
recursos publicos. Esta denuncia fue hecha hace dos meses por
la Policia Nacional, institucion que ha acompafiado a la
Fiscalia en sus investigaciones.

En materia de recobros, explicé Forero, no hay forma de
verificar que la EPS haya pagado el monto que aparece en las
facturas que presenta ante el FOSYGA (Fondo de Solidaridad
y Garantias) y que espera le sea reembolsado. Tampoco
existen los mecanismos para corroborar si ese medicamento,
examen o tratamiento no-POS por el cual se esta haciendo el
recobro, en realidad lo recibi6 el paciente.

Esta deficiencia, para la Fiscalia, est4 asociada con la ausencia
de una base de datos robusta, uno de los grandes problemas
que tiene el sector y que el Gobierno reconoce. “Hay personas
que estan vivas en unas bases de datos, pero muertas en otras.
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En este pais se enferman mas los muertos, que ademas suelen
tener enfermedades mas graves y costosas”, dijo con ironia el
vicefiscal.

Bases de datos son un monopolio de EPS e IPS:
Contraloria

La advertencia sobre las bases de datos coincidié con la que
hizo la contralora general, Sandra Morelli, quien advirti6 que
la informacion de los afiliados al sistema debe ser
competencia del Gobierno y de la Superintendencia Nacional
de Salud y no un “monopolio fragmentado de cada EPS
(Empresas Promotoras de Salud), IPS (clinicas y hospitales) y
diferentes actores del sistema”.

Solucionar este problema es para la Contraloria el primer paso
que debe hacer el Gobierno. Que el gobierno tenga el control
de la lista de afiliados (hoy propiedad de las aseguradoras e
instituciones prestadoras), ayudara, por ejemplo, a detectar los
casos de personas muertas que en el sistema siguen vivas y
evitar la doble afiliacion.

“S6lo asi se podra identificar las situaciones irregulares que
generan sobrecostos (al Estado) e ingresos que nadie ha
verificado en donde se quedan y que deben ser devueltos. Si
alguien murid y se siguen haciendo aportes por esa persona,
¢ddénde esté ese dinero? Si hubo un recobro por una tutela,
pero la persona murid, ;como saber si tuvo acceso al
tratamiento o medicamento? Hay que tomar medidas
puntuales y concretas, de lo contrario no podremos establecer
cudl es la verdadera dimension del censo de usuarios del
sistema”, aseguré la Contralora.

También destaco que el riesgo que hoy asumen las
aseguradoras es minimo. Con el abuso en los recobros, quedd
demostrado que es el Estado el que finalmente ha asumido los
riesgos en la atencién de los pacientes, responsabilidad que en
principio deberia ser compartida con las EPS.

Espafia. Los tribunales corroboran los argumentos
esgrimidos por SEFAC para defender el mantenimiento de
los medicamentos de diagndstico hospitalario en las
farmacias comunitarias

Nota de Prensa

Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria, 9 de junio de
2011

Una reciente sentencia del Tribunal Superior de Justicia de La
Rioja ha dictaminado que los 6rganos de Gobierno
autonémicos “no tienen competencias para establecer reservas
singulares de prescripcién y dispensacion de medicamentos,
siendo una decision reservada en exclusiva al Ministerio de
Sanidad”. Este fallo aborda, y tumba, la decision de la
Consejeria de Salud riojana de sacar 21 medicamentos de
diagndstico hospitalario (DH) de sus farmacias comunitarias


http://www.semana.com/nacion/fiscalia-investiga-543-casos-corrupcion-relacionados-medicamentos/159880-3.aspx
http://www.semana.com/nacion/fiscalia-investiga-543-casos-corrupcion-relacionados-medicamentos/159880-3.aspx

para su dispensacion exclusiva en hospitales regionales. Pese a
ser de aplicacion regional, este fallo es de vital importancia
para toda Espafia, por la alta cifra de autonomias en las que,
como La Rioja, han salido fa&rmacos de DH de las farmacias -
en mayor o menor cifra- para su dispensacion hospitalaria.

Es el caso de Comunidad Valenciana, Madrid, Aragén, Pais
Vasco, Murcia, Cantabria y, mas recientemente, Andalucia,
donde se han visto afectadas méas de 200 presentaciones. La
Sociedad Esparfiola de Farmacia Comunitaria (SEFAC), como
entidad que siempre ha indicado la conveniencia de mantener
su dispensacidn en las farmacias comunitarias, celebra este
fallo y se felicita por compartir argumentos con el TSJ de La
Rioja para rechazar la medida. No obstante, debido a su
vigencia en todas estas comunidades, la Junta Directiva de
SEFAC quiere realizar las siguientes manifestaciones a las
autoridades sanitarias, organismos farmacéuticos y sociedad
en general:

1. Desde que las primeras comunidades autbnomas tomaron
estas decisiones (a titulo particular y de forma dispar tanto en
forma como tiempo), SEFAC ha manifestado su total rechazo
a las mismas y a las razones esgrimidas por sus autoridades
sanitarias para justificarlas. Ahora, parte de los argumentos
defendidos por SEFAC se han visto reflejados en la sentencia
del tribunal riojano, cuyas contundentes y claras indicaciones
deben ser asumidas por el resto de autonomias.

2. Las autonomias estan haciendo una interpretacion acorde a
sus intereses de la legislacién sanitaria nacional. De entrada, la
Ley de Garantias reserva a las farmacias la dispensacién de
todos aquellos medicamentos que no tengan la catalogacién de
uso hospitalario. Bien es cierto que su articulado también
permite, excepcionalmente, la dispensacion en hospitales de
aquellos medicamentos que requieran un especial seguimiento
por parte de un equipo multidisciplinar. Es posible que
algunos medicamentos de DH cumplan con estos requisitos,
pero bajo ningln concepto puede hacerse de una excepcién
una generalidad que, en algunas autonomias, ya implica a
centenares de medicamentos. Aun cumpliéndose dichos
requisitos, la sentencia ahora conocida recuerda que estas
decisiones serian, en todo caso, competencia exclusiva
Ministerio de Sanidad.

3. SEFAC no puede aceptar como valido el argumento de que
la decisién de dispensar ciertos medicamentos de DH en los
hospitales obedezca “al mayor control, seguridad y adherencia
de los tratamientos” que ahora implica su dispensacion en los
servicios de farmacia de estos centros. El farmacéutico
comunitario esta capacitado para asegurar la custodia y
seguridad de todos los medicamentos disponibles en su
establecimiento sanitario. Ilgualmente, su formacion, asi como
su confianza y cercania con el paciente, le coloca en una
situacion inmejorable para el correcto asesoramiento y
seguimiento farmacoterapéutico de estos tratamientos. Hasta
ahora, no hay constancia de que la dispensacion de estos
medicamentos en las farmacias haya generado problema
alguno en la salud de estos pacientes como consecuencia de
una mala actuacion profesional. Si en algin caso esporadico
los hubiera habido, jamas podria aludirse a dichas excepciones

34

Boletin Farmacos, 2011; 14 (3)
para justificar esta medida. Incluso, los protocolos de
seguridad que los farmacéuticos comunitarios llevan a cabo en
la dispensacion de cualquier medicamento han podido ayudar
a detectar problemas relacionados con estos medicamentos
(PRM) y resultados negativos de la medicacion (RNM).

4. Los motivos que se esconden tras estas decisiones son
puramente econémicos. Sin embargo, estas supuestas ventajas
econdmicas son también debatibles. EI ahorro que podria
generar a la Administracién no tener que remunerar a la
farmacia estos fArmacos no es tal en el caso de los
medicamentos de DH, al tratarse de medicamentos de precio
elevado (superior a 91,63 euros) pero afectados por unos
margenes fijos (por tramos) y cuya dispensacion en las
farmacias comunitarias genera minimos beneficios e incluso
pérdidas econdmicas al farmacéutico. A este escaso ahorro
hay que sumar y considerar el gasto que genera adecuar, tanto
en infraestructuras como en recursos humanos, los
correspondientes servicios de farmacia hospitalaria con el fin
de dar respuesta a la mayor carga asistencial de pacientes que
ahora reciben.

5. Parece que la verdadera intencion de las Administraciones
sanitarias con esta medida sea “maquillar” sus datos de gasto
farmacéutico, ya que el gasto derivado de la adquisicion,
dispensacion y administracion de medicamentos en hospitales
no computa en el cdlculo de la factura farmacéutica. Ademas,
el pago a los proveedores en el canal hospitalario puede
demorarse mas alla de los trescientos dias, frente al pago
mensual o bimestral que deben efectuar a las farmacias
comunitarias.

6. Si hay un principal perjudicado con estas medidas es el
paciente, el cual pierde accesibilidad a su medicacion. Es
irrefutable que el paciente tiene mayores facilidades de acceso
a estos tratamientos a través de la farmacia comunitaria, ya
que en la practica totalidad de los casos siempre tendra mas
cerca de su domicilio uno de estos establecimientos que el
hospital. Esta situacion se agrava en el caso de residentes en
zonas rurales o pacientes con problemas de movilidad.
Tampoco hay que obviar la mayor flexibilidad horaria que
ofrece la farmacia comunitaria para acceder a la medicacion
(con una disponibilidad de 24 horas) frente al horario reducido
de atencion al paciente externo con el que cuentan los
hospitales.

7. El personal sanitario, asi como las infraestructuras y
recursos de los hospitales, deberian dedicarse (exceptuando
los servicios de Urgencia o la visita a médicos especialistas) a
la atencion al paciente hospitalizado. La prestacion
farmacéutica extrahospitalaria al resto de ciudadanos debe ser
asumida por la farmacia comunitaria, que ademas quiere y
puede llevar a cabo esta labor.

8. Tampoco es entendible la falta de coordinacion entre
autonomias a la hora de sacar medicamentos de DH de sus
farmacias comunitarias, lo que se traduce en unos listados
autondmicos de medicamentos afectados muy dispares y
escasamente parecidos. Cada autonomia decide motu propio
qué medicamentos de DH pasan a dispensarse en hospitales



por supuestas razones de control y seguridad, lo que invita a
preguntar por qué un mismo medicamento tiene considerada
segura su dispensacion en las farmacias de una comunidad y
no tiene tal seguridad su dispensacion en la farmacia de otra
region. Esta incongruencia, ademas, incide en la ruptura de la
equidad del Sistema Nacional de Salud.

9. Otro aspecto que brilla por su ausencia es la falta de opinion
de los pacientes afectados sobre esta medida. La
Administracion sanitaria deberia escuchar la opinién de los
destinatarios de las medidas que toma, en especial si tenemos
en cuenta que son los pacientes los que sostienen con sus
impuestos el sistema sanitario.

10. SEFAC considera que el mantenimiento de los
medicamentos de DH en las farmacias pasa por la
racionalizacion tanto de los costes logisticos que suponen la
dispensacion de estos medicamentos, como de los costes
sanitarios que puede ocasionar su uso no adecuado. Debido a
sus peculiaridades, podria constituir un grupo de
medicamentos sobre el que pilotar un sistema de retribucion
mixto (margen-tasa de dispensacion), basado en los dos
aspectos anteriores. Los costes logisticos no deberian suponer
ninguna pérdida, y los costes sanitarios deberian ir ligados al
cumplimiento de unos protocolos normalizados de trabajo
especificos para dichos medicamentos, que permitan al
farmacéutico comunitario demostrar su intervencion en la
asistencia a estos pacientes para lograr los objetivos de
seguridad y efectividad que persiguen los tratamientos con
estos medicamentos.
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Nigeria. Pfizer paga por la muerte de cuatro nifios en un
ensayo en Nigeria. Otros 200 esperan una compensacion
Emilio de Benito
El Pais, 13 de agosto de 2011
http://www.elpais.com/articulo/sociedad/Pfizer/paga/muerte/ni
nos/ensayo/Nigeria/elpepisoc/20110813elpepisoc_7/Tes

Los familiares de cuatro nifios fallecidos en el ensayo del
Trovan -un un antibiético de Pfizer para la meningitis- en
Nigeria seran los primeros en recibir una indemnizacion. El
caso se remonta a 1996, cuando la multinacional ofrecid el
producto para su utilizacién en Kano, al norte del pais, que
sufria una epidemia de meningitis. Otros 200 pequefios
sufrieron terribles secuelas.

Durante afios, el laboratorio intent argumentar que el
responsable de las muertes no habia sido su fa&rmaco, y que el
ensayo se hizo con todos los beneplacitos legales y que el
Gobierno nigeriano habia dado su visto bueno al tratamiento.
Pero en un juicio de mas de cuatro afios salieron a relucir
aspectos como que el farmaco se usé en los pequefios sin
haber pasado por las pertinentes pruebas previas antes de su
uso en humanos, y que las dosis utilizadas no fueron las
correctas (porque no se habian comprobado antes).

Cada uno de los familiares de las victimas recibira
US$175.000 (unos €123.000), segn ha anunciado la propia
compafiia. Y se espera que este acuerdo llegue a las demas
victimas, pero no se sabe si las indemnizaciones se limitaran a
los que fallecieron o llegaran a todos, porque la compafia
insiste en que las secuelas de los otros -dafios cerebrales,
sordera, ceguera, dolores- son debidos a la propia meningitis, y
no al medicamento.


http://www.elpais.com/articulo/sociedad/Pfizer/paga/muerte/ninos/ensayo/Nigeria/elpepisoc/20110813elpepisoc_7/Tes
http://www.elpais.com/articulo/sociedad/Pfizer/paga/muerte/ninos/ensayo/Nigeria/elpepisoc/20110813elpepisoc_7/Tes
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Ensayos Clinicos

Reportes Breves

Informe Especial: Los conejillos de india de la Gran Farma (Special report: Big Pharma’s global guinea pigs)
Ben Hirschler
Reuters, 6 de mayo 2011
http://www.reuters.com/article/2011/05/06/us-pharmaceuticals-trials-idUSTRE7450SV20110506

Traducido por Salud y Farmacos

La ciudad portuaria de Gdansk es famosa por sus astilleros. La
quinta ciudad hingara, Pecs, se conoce por su antigua
arquitectura y por las fabricas de cerveza. Ninguna de ellas se
reconoce por su buena medicina. Sin embargo, cuando
AstraZeneca teste6 su nuevo producto, Brilinta, en pacientes
cardiovasculares durante un ensayo clinico de gran tamafio,
fueron los hospitales de estas ciudades los que inscribieron el
mayor nimero de pacientes.

El 21% de los 18.000 inscritos en el ensayo clinico eran
polacos o hungaros, mas del doble del total de pacientes
inscritos en EE UU y Canada (juntos). Hace unos afios no
hubiera sido concebible. Las grandes compafiias, que tienen
como objetivo maximizar las ganancias comerciales que les
ofrece el mercado méas grande y mas rentable del mundo,
hubieran inscrito a la mitad de los pacientes para testar un
medicamento cardiovascular como este en hospitales
estadounidenses bajo la supervisién de médicos americanos.

Los ensayos clinicos se han globalizado porque la industria
farmaceéutica busca lugares mas baratos donde hacer sus
estudios y lanza redes mas amplias para encontrar territorios
donde haya un gran nimero de pacientes que no hayan
recibido tratamiento (“treatment-naive™), y que no hayan
consumido otros medicamentos que impidan su participacion
en ensayos con medicamentos nuevos. Este cambio no se debe
Unicamente a los aspectos practicos de realizar ensayos
clinicos de la forma mas barata y eficiente posible; la industria
farmacéutica también esta prestando mayor atencion a los
mercados emergentes, cuyas agencias reguladoras — al igual
que en EE UU y Europa- quieren que se realice investigacion
puntera y de calidad dentro de sus propias fronteras.

El Dr. lvan Horvath, jefe de cardiologia intervencionista de la
Universidad de Pecs dijo: “La motivacion para involucrar
muchos pacientes es muy alta, tanto en Europa del Este como
en Asia,... hay tres factores que contribuyen a esto: nuestros
pacientes pueden acceder al medicamento nuevo, que se
ofrece gratuitamente durante el ensayo clinico; nos interesa
contribuir a la ciencia; y nos pagan”.

La dependencia creciente de los ensayos clinicos que se
realizan en Europa del Este, Asia y América Latina es
preocupante y nos obliga a hacer cuestionamientos serios. La
calidad de la informacién ¢es tan confiable como la que
procede de un gran centro médico de EE UU? ;Se pueden
extrapolar los resultados clinicos de los estudios que se
realizan en pacientes con otro estilo de vida y carga genética?
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Cuando los ensayos clinicos se realizan en paises pobres ¢se
respetan los principios éticos internacionalmente aceptados?
Después de todo, la historia es testigo de que se han explotado
a los pobres en el transcurso de los ensayos clinicos, tal como
ha puesto de relieve el estudio que EE.UU. realiz6 en
Guatemala durante los afios cuarenta, en que se infecto
deliberadamente con sifilis a prisioneros y pacientes mentales.

Dado el cambio tan rapido que ha ocurrido, quizas no es de
extrafiar que la globalizacion de ensayos clinicos empiece a
dar algunos dolores de cabeza.

En otro lugar

En EE UU, un informe del Inspector General del Ministerio de
Salud (Department of Health and Human Services) documento
la participacion extranjera en los ensayos clinicos que se
presentan a la FDA, revelando la confianza que el pais tiene
en los ensayos que se realizan en otros paises. En el 2008, el
78% de los inscritos en ensayos clinicos que se incluyeron en
las solicitudes de comercializacion de productos que fueron
presentadas a la FDA se habian reclutado en centros de
investigacion extranjeros - y esta proporcién aumentara a
medida que los productos que se estan estudiando se
incorporen a la documentacion que se presenta con las
solicitudes de comercializacion de productos nuevos.

La situacion en Europa es similar, el 61% de los pacientes
incluidos en los ensayos clinicos que acompafiaron las
solicitudes de comercializacion de productos nuevos que
fueron entregadas a la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) entre 2005 y 2009 provenian de paises extranjeros. Un
11% adicional se habian inscrito en los paises de Europa del
Este que son miembros de la Union Europea. El nimero de
pacientes polacos se quintuplicé durante ese periodo de
tiempo, mientras que el nimero de hdngaros crecid 3,5 veces.

“Sea donde sea que se encuentre, la mayor parte de los datos
sobre ensayos clinicos se han obtenido en otra parte, y por lo
tanto tiene que tener confianza en el entorno en que se
realizaron estos ensayos clinicos” dice Fergus Sweeny, jefe de
adherencia e inspecciones de EMA.

Sweeny, un farmaco6logo irlandés que ha estado trabajando en
la unidad de inspecciones de EMA desde 1999 y que mide
cuidadosamente sus palabras, invierte progresivamente mas
tiempo solucionando los problemas de los ensayos clinicos
realizados en el extranjero. Segun él, la FDA y EMA siguen


http://www.reuters.com/article/2011/05/06/us-pharmaceuticals-trials-idUSTRE7450SV20110506

inspeccionando un nimero minusculo de centros de
investigacion.

Las compafiias farmacéuticas también han visto que realizar
ensayos clinicos en docenas de paises simultineamente es
complicado y los resultados son impredecibles. Basta con
preguntar a AstraZeneca. Su medicamento, Brilinta, un
competidor de Plavix, el producto de Sanofi Aventis y Bristol
Myers Squibb que con ventas por US$9.000 millones por afio
ocupa el segundo lugar mundial en ventas, podria generar
grandes beneficios. Sin embargo, mientras mas de 30 paises
han aprobado su comercializacion, incluyendo los de la Union
Europea, la FDA todavia no lo ha hecho y ese es precisamente
el mercado que convertiria al medicamento en un producto de
grandes ventas. La razén es que mientras el ensayo clinico
PLATO demostro que Brilinta era superior a Plavix en la
prevencion de las muertes por problemas cardiovasculares, no
se obtuvo el mismo resultado entre los norteamericanos,
quiénes evolucionaron peor con el medicamento nuevo.

Las razones no estan claras. Una teoria es que los pacientes
estadounidenses con problemas de corazon reciben
tratamiento con aspirina con mayor frecuencia y esta podria
interferir con la efectividad del medicamento nuevo. Pero
podria ser solo resultado del azar, ya que el grupo
norteamericano solo representaba un 9,7% de la muestra, y es
demasiado pequefia para extraer conclusiones estadisticamente
significativas.

Sea cual sea la explicacion, la diferencia ha hecho que el
medicamento se quede estancado. Algunos analistas dicen que
la FDA podria exigir estudios adicionales antes de aprobar sus
ventas en EE UU, a pesar de que un Comité de Expertos voto
a favor de su comercializacion el afio pasado. La FDA no
quiere arriesgarse y van a pensarselo mucho antes de aprobar
un medicamento que podria no beneficiar a los
estadounidenses. Recientemente la FDA ha sido criticada por
no prevenir una serie de escandalos con la seguridad de los
medicamentos, incluyendo los problemas con el analgésico
Vioxx de Merck & Co Inc, y el antidiabético de
GlaxoSmithKline Avandia, asi como las muertes por la
contaminacion de los insumos chinos para la heparina.

La FDA debe tomar una decision sobre Brilinta el 20 de julio,
pero las consecuencias de este estudio se estdn ampliando.
Segun el analisis de situacion del Dr. Magnus Ohman y el Dr
Matthew Toe de la Universidad de Duke, los resultados del
estudio PLATO “deberian servir de advertencia a todos los
interesados en salud cardiovascular para promover que en el
futuro, en los ensayos clinicos que acompafien las solicitudes
de comercializacién de productos nuevos, haya un equilibrio
en el reclutamiento de voluntarios de alrededor del mundo”.
AstraZeneca dice que tiene confianza en la forma como se
ejecuto el ensayo y se analizaron los resultados. Sin embargo,
es un tema controvertido entre los inversionistas de la
industria y ha ocasionado mucha discusién entre los médicos.

Tirando la toalla
La reunion anual de la Sociedad Americana de Cardiologia
(American College of Cardiology -ACC) que se realiz6 en
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abril en Nueva Orleans fue como las anteriores, hubo una
mezcla de la mejor ciencia a nivel mundial, oportunidades
para encontrarse con colegas, y también estuvo presente la
industria farmacéutica — con US$850.000 millones de ventas
anuales - para promover sus productos entre los lideres de
opinién. La actividad comercial, los anuncios de
medicamentos y dispositivos médicos, y los materiales de los
expositores daban la impresién de que la ciencia médica esta
en buena forma.

Debajo de esta fachada, hay muchos médicos preocupados por
el cambio tan rapido en la investigacion farmacéutica;
resienten la exportacion de los ensayos clinicos, que atribuyen
no solo al deseo de la industria de disminuir sus costos sino
también a la burocracia que se requiere para realizar ensayos
clinicos dentro del territorio nacional. EI Dr. Michael
Crawford, profesor de medicina y jefe de cardiologia clinica
de la Universidad de California en San Francisco, una de las
mejores escuelas de medicina del pais, dijo “Muchos de mis
colegas estan echando la toalla y dicen ‘ya no voy a hacer mas
investigacién clinica’... esta por todos lados. Han abandonado
los ensayos clinicos. Es demasiado dificil y los costos son tan
altos que se acaba perdiendo dinero en el estudio”.

Esto contrasta con la experiencia de los médicos hingaros,
cuyo salario mensual es de alrededor de €500 (US$740), y
para quienes la participacion en los ensayos clinicos puede
doblar sus ingresos. Para los médicos de la India, que ahora se
ha convertido en un centro importante de investigacion clinica,
el impacto en los salarios de los médicos puede incluso ser
superior.

Crawford dice que no quiere datos del extranjero. Quiere saber
cémo el medicamento funciona en su propio pais. “No tengo
forma de evaluar la calidad de la investigacion que se realiza
en Europa del Este. Puede ser excelente, pero no tengo forma
de comprobarlo. En cambio sé que los estudios que se realizan
en EE.UU. y Canada cumplen con ciertos estandares”.

El Dr David Holmes, presidente de ACC y profesor de
medicina en la Clinica Mayo de Minnesota, es mas comedido
pero también cree que Brilinta cuestiona elementos
importantes. “No podemos desresponsabilizarnos de realizar
ensayos clinicos en EE UU y en voluntarios que residen en
EE UU.”

Sweeny, de EMA, dice que no hay evidencia de que los
ensayos clinicos que se realizan en paises en desarrollo sean
peores que los que se hacen en paises industrializados. Sin
embargo, la falta de evidencia no equivale a tener certeza, y su
equipo requiere mas recursos para garantizar que todo se
realiza adecuadamente. Entre 2005 y 2009, EMA manejo
datos vinculados a los ensayos clinicos que se presentan en las
solicitudes de comercializacion provenientes de 44.034
centros de investigacion, pero solo realizé 44 inspecciones de
préctica clinica fuera de Europa y América del Norte. La
FDA, por su parte, durante el 2008 inspecciond el 0,8% de los
centros de investigacion extranjeros y el 1,9% de los centros
nacionales.



China sigue creciendo

Hasta ahora, en lo que respecta a los ensayos clinicos, los
paises emergentes son secundarios a los EE UU
Clinicaltrials.org, un sitio de Internet que manejan los
Institutos Nacionales de Salud de EE UU, indica que se estan
realizando 106.000 ensayos clinicos alrededor del mundo, y
solo algo mas del 50% se hacen en EE.UU. Sin embargo, la
proporcidn va cambiando, sobre todo para las fases tardias de
los ensayos clinicos que son las que mas pesan para decidir si
un medicamento se puede comercializar en EE UU. Los
centros de investigacion estadounidenses participan con el
43% de todos los centros de investigacién en que se realizan
los 19.000 ensayos clinicos de fase 3.

Como en muchas otras areas, el pais donde el nimero de
ensayos clinicos ha aumentado en forma exponencial es
China, donde se estan realizando 2.700 ensayos clinicos de
fase 3. A menos de dos horas en tren de alta velocidad de
Shangai esté el laboratorio de ciencias biol6gicas del Dr.
Zhang Chenyu de la Universidad de Nanjing, y es una muestra
de cémo un centro de investigacion clinica chino ha pasado a
formar parte de los primeros centros de investigacion en la
clasificacion mundial. El Dr. Zhang regres6 a China en el
2004, después de haber trabajado como profesor asistente de
investigacion en la escuela de medicina de la Universidad de
Harvard. Ahora es decano de la escuela de Nanjing y hoy en
dia tiene a las grandes compafiias farmacéuticas llamando a su
puerta.

Zhang es un poco especial porque con sus colegas ha
descubierto cémo funcionan algunas moléculas de la sangre, o
biomarcadores, y estos pueden indicar la presencia de cancer
de pulmdn hasta 33 meses antes de hacerse el diagndstico
clinico. Esto ha hecho que su equipo realice cientos de pruebas
en muestras de sangre de pacientes con cancer de pulmén
como parte de un proyecto con Johnson &Johnson, que tiene
interés en desarrollar una prueba diagnoéstica utilizando el
biomarcador. Pero Zhang esta convencido de que la
comunidad de investigadores china ha llegado con buen pie a
formar parte del escenario global de la investigacién clinica;
esto gracias a sus bajos costos, su experiencia, la modernidad
de sus instalaciones y sobre todo al gran mercado
farmacéutico que su pais representa para la medicina
occidental.

China ya ha superado a Alemania y Francia y se ha convertido
en el tercer mercado global de medicamentos y, segin IMS
Health, se espera que en el 2015 supere a Japon y se convierta
en el segundo mercado, detrds de EE UU. “Las compaiiias
farmacéuticas compiten por captar ese mercado” dice Zhang,
“Ahora hay mas chinos que pueden comprar medicamentos
occidentales, por lo tanto en lugar de realizar un ensayo
clinico en China, una vez se han completado los estudios en
Europa o EE UU, ¢Por qué no hacerlos simultaneamente?

El Dr. Rory Collins, profesor de medicina de la Universidad
de Oxford y co-director de la unidad de ensayos clinicos esta
entusiasmado con los avances que la investigacion clinica en
China puede aportar a la medicina, y estd impresionado con el
desarrollo durante las Gltimas dos décadas. “Recuerdo que
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hace 20 afios hacia presentaciones sobre ensayos clinicos
aleatorios en China, y la idea de separar a los pacientes de
forma aleatoria para recibir o no tratamiento era totalmente
desconocida. La respuesta era ‘sabemos el tratamiento que es
efectivo, basta con preguntarselo al profesor’. Hoy en dia,
China esta muy organizada y tiene la infraestructura” dijo.

Lo resultados de la investigacion en China ya estan
devengando frutos, y no solo para los pacientes chinos. Hace
seis afios, el equipo de Oxford del Dr. Collins dirigi6 un
estudio con 46.000 pacientes en China — el de mayor tamafio
gue jamas se ha realizado en el pais- para testar el
anticoagulante Plavix y un beta-bloqueante en el tratamiento
de urgencia de un infarto de miocardio. Descubrieron que
afiadir Plavix a la aspirina mejoraba los resultados, pero no asi
el beta-blogueante, metoprolol. Este descubrimiento ha
revolucionado la préctica clinica alrededor del mundo.

“Este estudio no se hubiera hecho nunca si no hubiéramos
podido realizar este estudio en China a un costo reducido”
dice Collins, quien esta trabajando en otro ensayo clinico con
un medicamento cardiovascular de Merck que no incluye a
pacientes estadounidenses. “Mi preferencia es no hacer
ensayos clinicos en Norteamérica porque es muy ineficiente y
COStoso”.

En Europa Occidental las cosas podrian estar funcionando
algo mejor, pero Collins y otros investigadores son muy
criticos de las trabas burocréticas que hay que cumplir desde
que 2004 se emitieron las regulaciones europeas de ensayos
clinicos, ya que ha generado una montafia de papeleo. El
objetivo de la regulacion es armonizar los estandares para
proteger a los seres humanos que participan en investigacion.

Evitar la explotacion

Todo el mundo esta d acuerdo en que no se debe explotar a los
pacientes mientras se realizan ensayos clinicos, pero resolver
los problemas éticos ocasiona grandes debates. La inscripcién
de pacientes en paises en desarrollo puede mejorar la salud de
muchos participantes, ya que la calidad de atencién que
reciben durante el ensayo es muy superior a lo normal. Pero
¢es correcto testar medicamentos caros en un pais donde los
pacientes no podrén acceder al mismo por su elevado costo?
¢Entienden los pacientes el riesgo que conlleva el consumo de
medicamentos no aprobados? La preocupacién por la salud de
los pacientes significa que “las compafiias farmacéuticas no
deben simplemente aterrizar, realizar un estudio y salir sin
reconocer que estos pacientes han contribuido, han tomado
riesgos, merecen ser respetados y se les debe proveer otros
servicios de salud” dijo la comisionada de la FDA, Margaret
Hamburg en noviembre en un congreso de salud de Reuters.

Annelies den Boer, de la Fundacion holandesa Wemos, ha
estado dando seguimiento a la globalizacién de los ensayos
clinicos desde 2006, y estd preocupada por este tipo de
explotacion — y otras peores. Le preocupa que la guia de
buenas practicas clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacién (ICH), que ha sido aceptada por los reguladores
de EE UU, Europa y Japdn, otorgue mayor importancia a la
eficiencia que a la ética. Teme que la contratacion creciente de



compafiias especializadas en el manejo de ensayos clinicos —
las organizaciones de administracion por contrato o CROs —
dificulte ain mas la supervision de los ensayos clinicos. Dijo
“los participantes de los paises en desarrollo con frecuencia
son analfabetos y pobres, lo que los torna vulnerables... Es
muy dificil comprobar si las compafiias cumplen con ICH
porque los gobiernos de los paises en donde se realizan estos
estudios no ejercen mucho control. Hay una cadena —
pacientes vulnerables, médicos con conflictos de interés, y
CROs que quieren terminar los ensayos clinicos lo antes
posible- que va en perjuicio de que se respeten los principios
éticos”.

Dado el nimero de pacientes involucrados, no debe sorprender
que algunos pacientes se desilusionen, tal como reflejan los
testimonios recogidos por miembros del equipo de den Boer.
VVemos por ejemplo el caso de Bérbara, una mujer polaca que
se alegré mucho de que escogieran a su hijo Marek para un
ensayo clinico con un medicamento nuevo para el trastorno de
atencidn por hiperactividad (ADHD). Recibi6 200 zlotys
(US$75) y a las cinco semanas parecia que el medicamento
era efectivo. Desafortunadamente, al poco tiempo, el ensayo
se termind y le retiraron el medicamento dejando a Barbara
molesta y preocupada por el futuro tratamiento de su hijo. “No
puedo creer que hubiera inscrito a mi hijo en este estudio sin
haber entendido lo que estaba haciendo. Estaba ciega. Ahora
entiendo que la gente que participa en ensayos clinicos deberia
tener el derecho de hacer preguntas, y de ser tratado como un
ser humano y no como un conejillo de indias” dijo Barbara.

Otras personas polacas, chinas, rusas y de la India cuentan
historias parecidas sobre la facilidad con la que pueden
obtener dinero al participar en ensayos clinicos. Las quejas
mas frecuentes giran en torno a la falta de apoyo durante el
seguimiento y la incomprension de los contratos (o
consentimientos informados) que pueden tener hasta 50-60
paginas.

Lifen, una estudiante graduada de Beijing ha participado en
cinco ensayos clinicos para pagar sus estudios. “Es buen
dinero, aunque recientemente los honorarios han disminuido.
Creo que es porque cada vez hay mas voluntarios dispuestos a
participar”. Los casos en que han surgido efectos adversos
son raros, pero no desconocidos. El ensayo clinico con
Trovan, de Pfizer, que involucro a 200 pacientes durante la
epidemia de meningitis en Kano, Nigeria, desencadend una
batalla legal que dur6 una década, y tras la muerte de 11 nifios,
la compafiia fue acusada de no haber obtenido el
consentimiento informado. Este evento inspird la novela de
John le Carré, el Jardinero Fiel. Pfizer ha dicho que los nifios
murieron a causa de la meningitis y no del antibiético. A pesar
de eso, hace dos afios, la farmacéutica llegé a un acuerdo por
US$75 millones con el gobierno del estado de Kano para
recompensar a las victimas, y en febrero de este afio negocid
un acuerdo por el resto de los juicios pendientes pero no se
han revelado los términos.

Otros casos controversiales en afios recientes involucran los
ensayos de medicamentos contra el sida en Africa, los
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medicamentos contra el cancer y la psicosis en India, y las
vacunas en América Latina.

La historia sugiere que hay que permanecer vigilantes — y no
solo por las operaciones comerciales. En octubre pasado, el
presidente Obama tuvo que pedir perddn por un experimento
realizado en la década de 1940, durante el que investigadores
del gobierno estadounidense infectaron deliberadamente con
sifilis a prisioneros, mujeres y enfermos mentales
guatemaltecos.

Diferencias étnicas

La industria insiste en que hoy las cosas se hacen de otra
manera, y dicen que tienen la conciencia muy tranquila en
referencia a la forma como se realizan los ensayos clinicos.
Los estandares que se aplican para la realizacion de ensayos
clinicos son los mismos para los que se realizan en el
extranjero que para los que se realizan aqui. Severin Schwan,
director ejecutivo de Roche Holding AG, quién est4
impresionado con la modernidad de los hospitales que visita
en lugares como Brasil y China dice “Utilizamos exactamente
el mismo protocolo y aplicamos los mismos estandares en
todas partes del mundo... Hace unos afios la calidad podria
haber sido una preocupacion. Hoy la situacion es diferente.
Esta es la razdn por la que un nimero creciente de ensayos
clinicos se realizan en paises emergentes”.

La compafiia suiza, que es la mayor productora mundial de
anticancerigenos, también realiza més ensayos clinicos en
otras partes porque las agencias reguladoras quieren que se
recolecte informacién en su poblacién. Segin Schwan “esto es
una oportunidad. Un mayor rango de pacientes puede
participar en nuestros ensayos clinicos y el tipo de pacientes
que participa en los mismos es mas diverso desde el punto de
vista étnico... Si no incluimos una cierta proporcion de
pacientes en nuestros ensayos clinicos, algunos paises podrian
atrasar la aprobacion de algunos medicamentos. El tema étnico
es importante. A medida que se esclarece mejor quien puede
beneficiarse de los tratamientos, los cientificos descubren
como pequerfias variaciones genéticas pueden hacer que un
medicamento sea (til para cierto tipo de gente. Por ejemplo
Iressa, un producto de AstraZeneca, no es Util para los
pacientes occidentales pero fue mucho mas efectivo en
asiaticos — un descubrimiento que ha ayudado a descubrir
nuevas formas de manejar la enfermedad a nivel global.

“Estamos empezando a entender las diferencias étnicas a
traveés de la respuesta a los ensayos clinicos. Si cada uno de
nosotros fuésemos una isla, no podriamos hacer estas
comparaciones, dijo el Dr. David Kerr, presidente de la
Asociacion Europea de Oncologia Médica. “Al valorar nuestra
diversidad genética podemos identificar biomarcadores como
fue el del caso de Iressa. Esto son buenas noticias”.

Para las compafiias farmacéuticas que quieren globalizar su
portafolio de ensayos clinicos esto se traduce en dos factores:
tiempo y dinero. Y en este tipo de negocios, el reloj siempre
marca la préxima fecha de caducidad de la patente de un
medicamento; el tiempo también implica dinero porque una



reduccion de seis meses en el periodo de desarrollo de un
medicamento puede significar millones de délares en ventas.

Quizas sorprenda que muchos en la industria estén intentando
determinar cuénto se ahorran al hacer investigacion clinica en
lugares lejanos. En el 2008, el director ejecutivo de
GlaxoSmithKline, Jean-Pierre Garnier, escribié en un articulo
publicado por el Harvard Business Review que una compafiia
de tamafio mediano que tuviera a 60.000 pacientes inscritos en
ensayos clinicos podria ahorrar US$600 millones trasladando
el 50% de los ensayos clinicos a lugares mas baratos como
India y América Latina. Un investigador de primera linea en
India cobraria entre US$1.500 y 2.000 por paciente, mientras
gue un investigador estadounidense de segunda linea cobraria
US$20.000, dijo.

En la préctica las cosas son diferentes, segin Kenneth Getz,
del centro para el estudio del desarrollo de medicamentos de
Tufts University en Boston. La realizacion de ensayos clinicos
en otros paises no es tan barata como algunos laboratorios
pensaban. Getz cree que el costo por paciente de realizar un
ensayo clinico en India o China es aproximadamente la mitad
de lo que costaria en Europa Occidental o EE UU — es un buen
margen pero mucho menos de lo que Garnier habia sugerido.
Ademas el manejo simultaneo de varios estudios en miles de
sitios tiene costos adicionales.

“Los numeros no son tan atractivos como se pensaba” dice
Getz “Claramente las compafiias quieren testar sus productos
en los mercados en donde van a poder comercializar el
tratamiento nuevo, y ésta es una de las consideraciones que
tienen en cuenta al decidir donde se realizara el ensayo. Pero
dado el aumento de los costos operacionales y las
ineficiencias, y éstas pueden provocar atrasos en la
comercializacién del producto en algunas partes del mundo,
pienso que las compafiias empezaran a sospesar cuantos paises
quieren involucrar”.

Pago adecuado o soborno

La reputacion también puede ser un aspecto importante que
determine el entusiasmo de la industria occidental — no solo
por la imagen sino por las implicaciones legales. El
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departamento de justicia de EE UU ha lanzado una
investigacion para determinar si la industria ha violado la ley
de practicas corruptas en el extranjero (Foreign Corrupt
Practices Act) al ofrecer sobornos, y los ensayos clinicos estan
en la mira. Esto se debe a que en muchos paises los médicos
son empleados publicos y los pagos por encima del precio del
mercado pueden percibirse como sobornos. Inglaterra
introducira una ley de sobornos en julio, y también incluira los
pagos en el extranjero.

Lincoln Tsang, de la oficina londinense de la firma de
abogados Arnold & Porter LLP dice “las compafiias deben
saber que hay un poder legal y que pueden ser procesados”.
“Afade un nivel de incerteza y las compafiias deben hacer mas
para asegurar que cada nuevo centro de ensayos clinicos afiada
valor a la red existente”.

En las oficinas de la EMA en Londres, y de la FDA en
Washington, se estan haciendo planes para incrementar las
inspecciones de los centros de investigacion extranjeros para
confirmar que los protocolos se estan siguiendo de forma
adecuada y que no se estd manipulando la informacion de
forma que pueda sesgar la decisién de aprobar medicamentos
y poner en riesgo la vida de los pacientes. Getz espera que
estas agencias hagan muchas mas inspecciones en los
préximos afios para despejar esta preocupacion. Sin embargo,
esto no solucionara el problema porque el personal de la FDA
y EMA es muy reducido y solo podran inspeccionar una
fraccion de las decenas de miles de ensayos clinicos que se
realizan més alla de sus fronteras.

De nuevo en Hungria, el Dr. Horvath estéa seguro de la forma
en que los ensayos clinicos se han realizado en su hospital
durante afios, y tiene datos brutos desde hace decenas de afios
para probarlo. Dice “obviamente hay que aplicar una buena
practica clinica y adherirse a los criterios éticos de
investigacién”. Pero todavia espera la primera visita de la
FDA.

Nota: También ha informado Ransdell Pierson de New York,
Ee Lyn Tan de Hong Kong, y Katie Reid de Zurich. Editado
por Jim Impoco y Claudia Parsons.

Globalizacién de los ensayos clinicos

Se necesitan pacientes para participar en ensayos clinicos
(Clinical trials are in need of patients)

Richard A Marini

San Antonio Express News, 27 de junio de 2011
http://www.mysanantonio.com/news/local_news/article/Clinic
al-trials-are-in-need-of-patients-
1441401.php#ixzz1QXGW2CB]j

Traducido por Salud y Farmacos

Pacientes recién diagnosticados con cancer relatan con
frecuencia sentimientos de incapacidad al recibir su
diagndstico. Para algunos, la mejor forma de retomar el

control es inscribiéndose en un ensayo clinico, tanto por
razones personales como altruistas.

Diana Lopez se sorprendié cuando en 2008 le dijeron que
tenia un cancer de mama en estadio 3, y cuando el médico del
Centro de Terapia e Investigacion de Cancer (CTRC) le
pregunto si queria participar en un ensayo para explorar la
efectividad de varias combinaciones de cinco quimioterapicos,
se tomo su tiempo para decidirlo. “No sabia mucho sobre
ensayos clinicos, solo lo que habia visto en los anuncios” dijo
Ldpez, de 45 afios. “Recuerdo que pregunté si al estar en el
ensayo clinico también recibiria el tratamiento estandar”. Le
aseguraron que asi seria, y Lépez decidié participar. Al poco
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tiempo estaba recibiendo un dia de quimioterapia cada 21 dias.
El protocolo incluia cuatro tandas de terapia. También recibié
el tratamiento estandar de radioterapia y le hicieron una
mastectomia. Tres afios después esta en remision.

Hay unos 3.300 medicamentos que se estan investigando
alrededor del mundo, lo que segiin Ken Getz del Centro para
el Estudio del Desarrollo de Medicamentos de la Universidad
de Tufts de Boston significa que se estan reclutando pacientes
para unos 80.000 ensayos clinicos. Encontrar pacientes para
todos estos ensayos es dificil.

“Conseguir que la gente se entere de que se estan realizando
los estudios es uno de los retos mas importantes que enfrentan
los centros de investigacién”, dijo Getz, quién es también
fundador de la sin animo de lucro Centro para la Informacion
y Estudio de la Participacion en la Investigacion Clinica.
“Ademas del periddico, las carteleras, y la radio, se estan
empezando a utilizar los medios sociales y educativos para
informar a la gente y animarles a participar”.

En esta direccion de Internet www.ciscrp.org, fundada por
Getz, los visitantes pueden solicitar informacion gratuita sobre
ensayos clinicos, incluyendo los ensayos clinicos que se
realizan en su area. Getz dijo que reciben unas 200 solicitudes
semanales.

Gracias a los ensayos clinicos, en el 2011 se pueden curar el
80% de los canceres pediatricos cuando en 1900 solo se
curaba el 10%. Para las leucemias, el cancer pediatrico mas
frecuente, la tasa es practicamente el 95%.

No todos los ensayos clinicos son exitosos. En un estudio
reciente, 35.000 hombres en riesgo de cancer prostatico
recibieron tratamiento con vitamina E y selenio, porque en los
estudios de laboratorio estos productos parecian combatir el
cancer. Pero estos suplementos fueron inttiles en humanos.

El CTCR acaba de recibir una beca de US$10.000 para educar
a la gente sobre la necesidad de reclutar voluntarios y los
beneficios potenciales de participar en estos estudios. Jerry
Medina, un enfermero director de investigacion en enfermeria
en CTRC dijo “Hay mucho desconocimiento sobre los
ensayos clinicos, y muchos mitos que hay que corregir”.
Entre otros, el que se niegue el tratamiento estandar a los
pacientes en el grupo placebo; que los pacientes tienen que
pagar el tratamiento, e incluso que el gobierno ya tiene una
cura para el cancer pero esté utilizando a los pacientes como
conejillos de india por otras razones nefastas.

La necesidad de inscribir pacientes nunca termina. A
mediados de junio, en el CTRC se estaban realizando 57
ensayos clinicos, 10 se habian iniciado ahi mismo. Sin
embargo, pocos pacientes se benefician de los ensayos
clinicos, ya sea porque no quieren participar o porque no se les
ofrece la oportunidad de hacerlo.

El Dr Anand B Karnad, profesor de hepatologia y medicina
oncoldgica de la facultad de medicina de la Universidad de
Texas en San Antonio dijo “solo el 4,5% de los pacientes con
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cancer estan inscritos en un estudio, aunque en centros
oncolégicos especializados esta cifra puede alcanzar el 20%.
En CTRC el rango es de entre 15y 20%".

Todos los tratamientos experimentales son gratuitos para el
paciente, y si la compafiia de seguros no cubre el tratamiento
estandar (o el paciente no tiene seguro), el centro podria cubrir
€s0s costos.

El objetivo de CTRC es preguntar a todos los pacientes si
quieren participar en un ensayo clinico. Algunos, como Lépez,
aceptan la oportunidad como parte de su tratamiento inicial.
Para otros, el ensayo ofrece esperanza cuando los tratamientos
convencionales han fracasado.

“Estos son los ensayos clinicos fasel” dijo Karnad. “Es decir
que es la primera vez que un medicamento se prueba en
humanos. Por lo tanto lo que lleva a los pacientes a participar
es el espiritu altruista. Lo hacen para que otros se beneficien.
Es muy motivador”.

Aunque los que gestionan los ensayos clinicos de Fase |
intentan explicar que la probabilidad de que el paciente se
beneficie es muy baja, Karnad entiende que la mayoria de los
voluntarios tengan esperanza. “Esperan estar entre el 10 0 1%
que recibe la pildora méagica y se cura”, dijo.

Los riesgos ocultos asociados con los ensayos clinicos en
paises de bajos y medianos ingresos (Hidden risks associated
with clinical trials in developing countries)

Claudio Lorenzo, Volnei Garrafa, Jan Helge Solbakk, et al.

J Med Ethics 2010 36: 111-115

La literatura académica sobre la ética de la investigacion ha
estado marcada en la década pasada por una orientacion
mucho mas amplia sobre la necesidad de proteger a las
personas que participan en los ensayos clinicos que se
implementan en paises de bajos y medianos ingresos.

Debido a la revision de los principios establecidos en la
Declaracién de Helsinki que se llevd a cabo en 2008, la
mayoria de los articulos han tratado el tema de los estandares
dobles, uno para los paises de altos ingresos y otro para los de
bajos y medianos, centrado primordialmente en el uso de
placebos.

Sin embargo, hay otros temas que son tan importantes como
por ejemplo las estructuras de los estilos de vida en las
comunidades de bajos ingresos y la eficiencia de los
procedimientos para disminuir el riesgo y que por lo tanto
también necesitan estudiarse.

El objetivo de este articulo es discutir las formas de incerteza
en relacion a los ensayos clinicos que prevalecen en los paises
de bajos y altos ingresos y que no se detectan a traves de los
métodos convencionales de evaluacién de riesgos. Ademas
también se discute el incremento de la magnitud de los riesgos
que se han identificado a través de los métodos convencionales



de evaluacion. Igualmente se trata la dificultad de aplicar
adecuadamente los procedimientos para disminuir los riesgos.
Finalmente, se propone que los comités de ética en
investigacion se involucren en el proceso de evaluacion de
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riesgos y que se establezcan sistemas nacionales de evaluacion
ética.

Ensayos clinicos, ética y conflictos de interés

La FDA dice que las compafiias farmacéuticas no
terminan los estudios de seguimiento (FDA says drug firms
didn’t finish follow-ups)

Alicia Mundy

Wall Street Journal, 9 de febrero de 2011
http://online.wsj.com/article/SB100014240527487033133045
76132560915752074.html

Traducido por Salud y Farmacos

Empleados del gobierno federal cuestionaron a compaiiias que
producen seis medicamentos contra al cancer por no haber
completado los estudios de seguimiento que prometieron
realizar a cambio de recibir la aprobacion acelerada de sus
productos. La FDA y su comité de expertos hablaron de la

importancia de los estudios de seguimiento mientras la
industria describi6 las dificultades para inscribir pacientes en
los ensayos clinicos de medicamentos que ya han sido
aprobados.

La FDA ha concedido la aprobacién acelerada de 49 productos
contra el cancer. Veinte y siete han completado los ensayos
post-comercializacion y han demostrado ser beneficiosos,
cuatro han completado los estudios y estan esperando la
decision de la FDA, cinco no lograron confirmar los
beneficios, siete han estado en el mercado menos de dos afios
y no han terminado los ensayos, y seis han estado en el
mercado mas de dos afios y no han completado los estudios
post-comercializacion.

Cuadro 1. Medicamentos con més de dos afios en el mercado gue no han completado los estudios

Medicamento/Productor Indicaciones Afio de
aprobacion
Erbitux (Eli Lilly/Bristol-Myers) | Algunos canceres de colon metastaticos 2004
Bexxar (GlaxoSmithKline) Algunos linfomas no-hodgkinianos 2004
Clolar (Genzyme) Leucemia linfoblastica aguda en pediatria 2004
Arranon (GlaxoSmithKline) Algunos tipos de leucemias y linfomas 2005
Vectibix (Amgen) Algunos tipos de cancer colorrectal 2006
Gleevec (Novartis) Algunos tumores gastricos 2008

Este es uno de los temas méas importantes para la FDA, ya que
quiere acelerar la comercializacion de medicamentos que
pueden salvar vidas y a la vez asegurarse de que existe
evidencia de la utilidad de los mismos. Los médicos y los
pacientes presionan a la agencia diciendo que es mejor proveer
acceso rapido que esperar a que tengan resultados completos.

Este acuerdo data de principios de los 1990s, cuando la FDA
concedio la aprobacion acelerada de una docena de
medicamentos contra el cancer en base a informacion
preliminar y las compafiias se comprometieron a confirmar la
evidencia de su eficacia en estudios de seguimiento.

La FDA puede imponer multas millonarias a las compafias o
revocar el permiso de comercializacion de medicamentos que
no han demostrado su eficacia y seguridad. EI martes pasado,
la FDA estuvo a punto de amenazar con la imposicion de
sanciones a las compafiias productoras de estos seis productos,
pero se limit6 a hablar de la importancia de confirmar los
resultados iniciales en un tiempo razonable.

Ricahrd Pazdur, el jefe de la division de cancer de la FDA,
dijo “estos ensayos clinicos confirmatorios son importantes,
quizads mas importantes que los que ocasionaron que se
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aprobase el medicamento”. Dijo que las compafiias han
tardado més de seis afios en completar los ensayos.

La reunion tuvo lugar después de que la FDA anunciara su
intencidn de revocar la aprobacion de Avastin para el
tratamiento del cancer de mama, una medida que ha
conmocionado a la industria y enfurecido a muchas mujeres,
quiénes han solicitado la intervencion del Congreso.

La FDA dice que los estudios de seguimiento que ha realizado
Genentech, parte de Roche Holding AG y productor de
Avastin, no han demostrado que el medicamento atrase la
diseminacion del tumor en las mujeres con cancer de mama.
Genentech ha apelado la decisién y dice que la FDA ha
interpretado mal los resultados de los estudios.

El excomisionado adjunto de la FDA, Scott Gottlieb, que
ahora es inversor y consultor para la industria farmacéutica, se
mostro critico de las 6rdenes de la FDA y dijo que podrian
ocasionar atrasos en la comercializacién de productos
necesarios. Dijo “la division de cancer ha pensado durante
afios que el sistema de aprobacién acelerada es demasiado
permisivo y se han pasado ocho afios intentando tergiversar el
espiritu de la ley”.



Otros dijeron que el umbral para la aprobacion acelerada era
demasiado bajo. “Estamos dispuestas a aceptar medicamentos
que hayan mostrado evidencias minimas” dijo Silvana
Martino, quién dirige el programa de cancer de mama en los
Angeles Clinic and Research Institute de Santa Monica,
California.

Fue la primera reunion en la FDA desde 2005. EI Dr. Pazdur
dice que quiere reunirse cada afio para hablar del desempefio
de las compafiias. También dijo que las compafiias no tienen la
certeza de terminar los estudios a tiempo, y podrian estar
interesadas en no solicitar la aprobacién acelerada de sus
productos.

Varias compafiias dijeron tener dificultades en terminar los
estudios porque no pudieron encontrar a suficientes pacientes
para generar resultados confiables.

Uno de los medicamentos, Bexxar de Glaxo, se aprobd en el
2003 para el tratamiento de un tipo especifico de linfoma. En
el 2004 recibié la aprobacién acelerada para su utilizacion en
pacientes con una forma rara de cancer, quienes en la mayor
parte de casos habian intentado todos los tratamientos
disponibles, dijo un vocero de Glaxo. “Cuando el nimero de
pacientes elegibles disminuye, es dificil reclutar el nimero
necesario para realizar el ensayo”, afiadid.

Lilly dijo que se habia reunido con la FDA para discutir la
informacion disponible sobre Erbitux en algunos tipos de
cancer colorrectal. La compafiia dice que sigue “trabajando
diligentemente para cumplir con los compromisos post-
comercializacién que estan pendientes, y esperamos hacerlo a
final de este afio”. Amgen dijo que habia cumplido sus
compromisos a tiempo.

La FDA reconoce que algunos de los ensayos clinicos que las
compafiias habian prometido no pueden terminarse porque los
protocolos de tratamiento que debian probar se tornaron
obsoletos.

Los reguladores europeos tienen un programa de aprobacion
acelerada similar pero la aprobacién condicional solo se
otorga durante un afio, y después hay que renovarla. Esto
significa que las compafiias tienen que demostrar regularmente
que estan progresando en el cumplimiento de sus
COMpromisos.

Segun la FDA, los cinco medicamentos cuyos beneficios no
fueron confirmados durante los estudios post-comercializacion
fueron retirados del mercado o tuvieron que enfrentar
restricciones de utilizacion. Eso es lo que sucedi6 en el 2005
con el producto de AstraZeneca, Iressa, para el cancer de
pulmén; solo los pacientes que habian iniciado tratamiento
con Iressa lo siguieron recibiendo.

El Dr Pazdur dijo “esperamos que un nimero muy reducido de
productos no confirmen sus beneficios, es el riesgo que hay
que correr para permitir que tratamientos promisorios para
enfermedades graves que ponen en peligro la vida estén
disponibles lo antes posible”.
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Se proponen cambios a la legislacion de la investigacion en
humanos (Rule changes proposed for research on Humans)
Andrew Pollack

New York Times, 24 de julio 2011
http://www.nytimes.com/2011/07/25/health/research/25resear
ch.html?_r=1&emc=tnt&tntemaill=y

Traducido por Salud y Farmacos

El gobierno estadounidense propone importantes cambios a la
regulacién de la investigacion en humanos, algo que dicen
fortalecera su proteccién y reducira la burocracia que
interfiere con la realizacion de estos estudios.

Los administradores dicen que los cambios responden al
nuevo contexto en el que se realiza la investigacion,
incluyendo los estudios de gendmica utilizando muestras de
DNA de pacientes, el Internet y el creciente nimero de
estudios que se realizan simultaneamente en muchas partes del
mundo.

Kathy Hudson, una directora asociada del los Institutos
Nacionales de Salud (National Institutes of Health —NIH), dijo
en una entrevista telefénica realizada el sdbado pasado “Estos
son los primeros cambios importantes a la normativa de
investigacion en humanos que se realizan en décadas, es un
momento histérico”.

Los cambios afectan a las normas relacionadas con el
consentimiento informado que deben proveer los participantes
y con los comités de ética que supervisan la investigacion que
se realiza en universidades y hospitales. La normativa vigente
la disefié el Ministerio de Salud (Department of Health and
Human Services) durante los 1970s y 80s, fue adoptada por
14 agencias y ministerios federales en 1991, y se conoce como
“Common Rule”.

Algunos expertos dicen que la normativa se ha complicado
mucho. EI Dr Robert J. Levine, profesor de medicina y
bioeticista en Yale, donde encabez6 el comité de bioética
durante 31 afios, dijo “Es un obstaculo tremendo para hacer
buena investigacion”. Ademas coment6 que si bien no habia
revisado la larga propuesta del gobierno, lo que habia visto era
esperanzador.

El proceso todavia esté en sus fases iniciales. EL gobierno ha
descrito posibles cambios y ha abierto un periodo de consulta
de 60 dias; después de esto, se formulard nueva regulacion,
que volvera a distribuirse para recibir una segunda ronda de
comentarios.

El gobierno dijo que la propuesta era consistente con la orden
emitida en enero 2011 por el ejecutivo del gobierno del
Presidente Obama de eliminar regulaciones innecesarias. Sin
embargo, algunos de los cambios propuestos aumentan la
regulacién.

Uno de los cambios ampliaria el nimero de estudios que
deben gobernarse por el “Common Rule” pues exigiria que
todos los estudios que se realicen en instituciones que reciben


http://www.nytimes.com/2011/07/25/health/research/25research.html?_r=1&emc=tnt&tntemail1=y
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financiamiento de una de las 15 agencias federales que han
adoptado el “Common Rule” apliquen esa normativa a todos
los estudios que ejecutan. Por ejemplo, si una universidad
recibe dinero del NIH, los estudios que la universidad realice
para la industria farmacéutica deben hacerse siguiendo la
normativa del Common Rule.

Si bien la normativa ocasionara que aumente el nimero de
proyectos de investigacién médica que deban ejecutarse de
acuerdo con la normativa, se desconoce si los ensayos clinicos
que financia la industria y que se realizan en los consultorios
de los médicos quedarian cubiertos.

Otro de los cambios permite que un solo comité de ética
supervise los ensayos clinicos que se realizan en varios sitios.
En este momento, el proceso se alarga mucho porque los
comités de ética de cada una de las instituciones que
participan en el estudio deben aprobarlo. Segun el gobierno
federal la nueva reglamentacién evitaria redundancias y
atrasos, y se fortaleceria el monitoreo porque los comités que
se hicieran responsables de los estudios prestarian mayor
atencion.

El resto de cambios tienen que ver con facilitar la realizacion
de encuestas e investigacion social, donde los riesgos para los
participantes son menores que los que acarrea la investigacion
médica.

Carl Wieman, director asociado para la ciencia de la Oficina
de Politicas de Ciencia y Tecnologia de la Casa Blanca (White
House Office of Science and Technology Policy) dijo que
dado el nimero de consentimientos que hay que obtener, hoy
en dia es dificil determinar las caracteristicas de los buenos
profesores observando la interaccion entre los profesores y los
alumnos en la clase. “Usted no esta haciendo nada mas que
observar”, dijo.

Es posible que la nueva regulacion exija que los donantes de
muestras de sangre, DNA o tejidos tengan que otorgar permiso
para utilizar sus muestras en futuros proyectos de
investigacién. Ahora, si se desconoce a quién pertenecen las
muestras, estas se pueden utilizar en otros proyectos de
investigacion sin pedir permiso. Pero el Dr. Hudson, de los
NIH, dijo que todas las muestras contienen DNA 'y por lo
tanto se puede identificar al donante. Por eso la propuesta
obligaria a que se solicitase el consentimiento del donante para
utilizar la muestra en estudios posteriores.

Un estudio nuevo relaciona un producto de Medtronic con
el riesgo de esterilidad en los hombres

Barru Meier y Duff Wilson

The New York Times, 25 de mayo de 2011
http://www.blueridgenow.com/article/HT/20110525/ZNYT04/
105253014/1189/news100?p=4&tc=pg

Traducido por Salud y Farmacos

Un cirujano de la Universidad de Stanford, en un estudio
publicado el miércoles, sugiere que uno de los medicamentos
de alta venta de Medtronic presenta un riesgo de esterilidad
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masculina. Este descubrimiento contrasta plenamente con una
investigacién anterior llevada a cabo por médicos pagados por
Medtronic que no encontré conexién entre el producto Infuse
y una condicién que resulta de su uso y que que causa
esterilidad.

El Dr. Tomislav Smoljanovic de Croacia también ha
cuestionado la afirmacion de un estudio anterior de Infuse.
Infuse es una proteina para el crecimiento de hueso producida
por bioingenieria que se ha usado ampliamente en los
procedimientos de fusion de la columna vertebral (in spinal
fusion) desde 2002. La etiqueta de Infuse indica como posible
efecto secundario la esterilidad, pero en los informes
publicados los investigadores pagados por Medtronic
atribuyen esta complicacion a la técnica quirdrgica y no al
medicamento.

El cirujano de Stanford, el Dr. Eugene J. Carragee, encontrd
que los hombres tratados con Infuse desarrollaron una
condicion que causa esterilidad temporal o permanentemente
en una tasa mucho mas elevada que los hombres que reciben
un injerto de hueso, otro material que se usa para fusionar
vertebras de la columna. Ha alertado a los médicos que
adviertan a los hombres sobre los riesgos de Infuse. El estudio
se dio a conocer el miércoles en la pagina Web del Spine
Journal, que él edita.

“Es importante que hombres que estan considerando tener
hijos tengan la oportunidad de sopesar los riegos de los
diferentes procedimientos,” dijo el Dr. Carragee, que
fundamentd su estudio en 240 pacientes que habia tratado hace
varios afios con Infuse o un injerto de hueso.

El tipo de fusion que se discute se conoce como fusion lumbar
anterior, un procedimiento que se ha hecho a unos 80.000
pacientes al afio en EE UU. Infuse se usa en alrededor de la
mitad de estos procedimientos, y cerca de la mitad de los
pacientes que reciben fusiones de vertebras son hombres. La
complicacidn de esterilidad no afecta a las mujeres.

Entre los 69 pacientes del Dr.Carragee que recibieron Infuse,
cinco desarrollaron la complicacidn relacionada con la
esterilidad, lo que contrasta con un paciente entre los 174 que
recibieron un trasplante de hueso. Le esterilidad se resolvié
por si misma en tres de los seis casos.

Dos de los cirujanos que participaron en ensayo clinico
original de Infuse defendieron sus resultados diciendo en sus
comunicados que no habia habido suficientes hombres que
habian desarrollado complicaciones relacionadas con la
esterilidad para poder hacer una correlacion estadistica
significativa entre Infuse y la esterilidad. Los cirujanos, el Dr.
J. Kennets Burkus y el Dr. Thomas A. Zdeblick, mencionaron
la complicacion en un articulo publicado en una revista médica
poco después de que Infuse fuera aprobado por la FDA en
2002, pero dividieron a los pacientes segun la técnica
quirdrgica utilizada, y no lo hicieron de acuerdo a si habian
recibido Infuse o no.


http://www.blueridgenow.com/article/HT/20110525/ZNYT04/105253014/1189/news100?p=4&tc=pg
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En su articulo publicado en la Web, el Dr. Carragee cuestion6
las razones por las que los investigadores no habian dividido
los pacientes entre los que habian y los que no lo habian
recibido Infuse, algo que segun él es estandar cuando se
presentan resultados de ensayos clinicos. En un e-mail, Dr.
Zdeblick dijo que el estudio del Dr. Carragee tenia un valor
limitado porque reflejaba los resultados de un estudio
retrospectivo de los pacientes y no era un ensayo clinico. Esos
estudios “son notoriamente conocidos por poder llegar a
conclusiones equivocadas.”

Probablemente el nuevo estudio intensificara el debate sobre si
los investigadores pagados por la industria publican los
resultados de los estudios de una forma que favorece los
intereses de los patrocinadores. El Dr. Burkus que tiene su
practica médica en Columbus, Georgia y el Dr, Zdeblick,
profesor de la Universidad de Wisconsin, han recibido cada
uno millones de délares de Medtronic en pagos por
consultorias o regalias. Los dos han insistido en que sus
relaciones financieras no han tenido ninguna influencia en su
trabajo cientifico.

Sin embargo, en un comentario que acompafia al nuevo
estudio, el Dr. James D. Kang de la Universidad de Pittsburgh
escribio que el apoyo de la industria explica las conclusiones
diferentes a las que ha llegado el Dr. Carragee y el estudio
financiado por Medtronic.”No parece que haya ninguna otra
posible explicacién de las diferencias.”

La vocera de Medtronic, Marybeth Thorsgaard, dijo que la
compafiia creia que habia presentado a la FDA y a los médicos
toda la informacion disponible sobre Infuse. Los analistas han
calculado que las ventas de Infuse alcanzaron cerca de
US$900 millones en el afio fiscal mas reciente; el total de
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ventas de la compafiia durante el mismo periodo fue
US$16.000 millones.

“Tienen que considerar la totalidad de los datos presentados,
no solo como se ha informado sobre los resultados de un
estudio,” dijo Thorsgaard. El informe del Dr. Carragee no es la
primera vez que un médico cuestiona la forma que los
investigadores financiados por Medtronic caracterizan los
riesgos de Infuse en articulos cientificos.

Desde 2006, un cirujano ortopeda de Croacia, el Dr, Tomislav
Smoljanovic, ha escrito mas de 35 cartas a revistas médicas
cuestionando los resultados presentados por la farmacéutica.
En sus informes, el Dr. Burkus y el Dr. Zdeblick afirmaron
que un ensayo clinico de gran tamafio de Infuse no habia
encontrado efectos adversos con el producto, incluyendo
complicaciones de esterilidad.

Entre otras cosas, el Dr. Smoljanovic y sus colegas sefialaron
en sus cartas que los investigadores patrocinados por
Medtronic habia identificado en sus estudios seis hombres que
habian desarrollado complicaciones relacionadas con la
esterilidad, pero no habia distinguido cuantos de ellos habian
recibido Infuse o injertos de hueso.

El afio pasado (2010), el Dr. Burkus y sus colegas revelaron
publicamente en respuesta a las cartas de los médicos croatas
que cinco de los seis pacientes que habian desarrollado el
problema habian recibido Infuse. Sin embargo, han insistido
en que el nimero no es estadisticamente significativo para
relacionar el problema con Infuse. El Dr. Carragee dijo que su
estudio de Infuse respondia a las quejas que habia recibido del
Dr. Smoljanovic publicado en el Spine Journal. Afiadi6 que él
y sus colegas habian publicado su estudio online, antes que se
publicara en papel, por las implicaciones de los resultados.

Gestion de los ensayos clinicos y metodologia

Tome dos de estos. Los productores de medicamentos se
estan asociando para estudiar la eficacia de medicamentos
combinados en fases mas tempranas del desarrollo de
medicamentos (Take two of these. Drugmakers are teaming
up to test the disease-fighting power of combination therapies
earlier in the development cycle than ever before)

Bob Grant,

The Scientist, 27 de mayo de 2011
http://the-scientist.com/2011/05/27/take-two-of-these
Traducido por Salud y Farmacos

Vivir con VIH o tuberculosis significa tomar muchos
medicamentos diariamente. En el caso del VIH, se trata de un
coctel de antirretrovirales que tienen como objetivo alterar la
multiplicacion viral o su entrada en las células huésped. En el
caso de la tuberculosis, hay muchos antibidticos que atacan a
las bacterias para eliminar incluso a las mas resistentes. Las
quimioterapias para el cancer se administran por etapas, los
diferentes productos atacan diversas facetas del crecimiento
tumoral.
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Historicamente, en la practica clinica se han combinado
medicamentos que habian sido aprobados para ser utilizados
individualmente. Los pacientes de tuberculosis, por ejemplo,
han recibido una serie de antibi6ticos durante mas de 50 afios,
y se han ido sustituyendo y afiadiendo medicamentos
aprobados a medida que las bacterias han mutado y
desarrollado resistencia a los mas antiguos.

Recientemente y cada vez mas, las compafiias farmacéuticas
utilizan el conocimiento cientifico sobre los procesos
bioguimicos de la enfermedad para explorar combinaciones de
terapia antes de que se comercialicen los medicamentos. Antes
de sacar nuevos tratamientos que combinen dos 0 mas
medicamentos aprobados, las compafiias farmacéuticas estan
combinando productos y validando la eficacia y seguridad del
producto combinado en animales y estudios in vitro antes de
realizar ensayos clinicos.

Daniel Von Hoff, jefe médico de Translational Genomics
Research Institute en Phoenix, Arizona, dice que en terapias
como las del cancer “tiene més sentido trabajar con
combinaciones”. La raz6n por la que en ontologia se esta



utilizando cada vez mas tratamientos combinados es porque al
inhibir uno de los mecanismos de crecimiento del tumor, con
frecuencia se estimula el desarrollo de otros mecanismos de
crecimiento, y el tumor se torna resistente al medicamento.
Von Hoff dice “Estamos investigando mas inteligentemente
los mecanismos de crecimiento y también buscamos mas
inteligentemente caminos para interrumpir esos mecanismos”.

“El futuro de la terapia oncolégica es la combinacién de
productos que blogueen varios mecanismos de multiplicacién
celular” dice Johanna Bendell, una oncéloga y directora
asociada del departamento de desarrollo de medicamentos en
el Sarah Cannon Research Institute de Nashville. Bendell es
investigadora principal en uno de los tres sitios en que se
inscriben pacientes para un estudio de Fase Ib en el que se
utilizard una terapia combinada que utiliza dos compuestos de
Genetech — un inhibidor de PI3K y un inhibidor de MEK;
ambos inhibidores tienen como objetivo las proteinquinasas
involucradas en la proliferacion, sobrevivencia y desarrollo
del céncer. La combinacién redujo los tumores en dos
pacientes con melanoma, un paciente con cancer de prostata, y
dos pacientes con cancer pulmonar de células no pequefias y
aparentd que paraba el crecimiento en otros tres pacientes —
todo sin serios efectos secundarios. “Podemos administrar
estos sustancias juntas, y estamos viendo sefiales de actividad
anticancerigena,” Bendell dijo en una reunién nacional contra
el cancer que se realizo en abril, y en la present6 los resultados
preliminares del estudio.

Esto ha llevado a que varias compafiias farmacéuticas rivales
se unan para realizar investigacién clinica combinando
medicamentos experimentales desarrollados por diversos
competidores. Merck &Co y AstraZeneca empezaron en 2009
cuando decidieron colaborar y compartir los costos de los
ensayos clinicos para probar la capacidad de una combinacion
de dos productos no aprobados para combatir los tumores
solidos. El afio pasado, se habl6 de otras dos iniciativas para
investigar el efecto de una combinacion de productos no
aprobados: GloxoSmithKline se asoci6 con Novartis para
probar un inhibidor MEK con un anticancerigeno de Novartis
aprobado para el cancer de rifién y otro anticancerigeno para
diversas formas de cancer. En diciembre, Merck KGaA 'y
Sanofi-Aventis anunciaron que estudiarian una combinacion
de anticancerigenos en un ensayo clinico de Fase 1.

Van Hoff dijo, “Algunos de estos acuerdos han tardado mas de
un afio en establecerse, pero lo han conseguido”.

Colaborando contra la tuberculosis

La oncologia no es el Gnico campo en el que se esta
empezando a experimentar con la combinacion de terapias en
fases tempranas de desarrollo. Se estd buscando nuevas
terapias contra la tuberculosis, que hasta ahora han consistido
en la administracién de antibioticos comercializados, y se esta
empezando a probar combinaciones de terapias combinadas
con la esperanza de producir mejores terapias antituberculosas
en forma répida. “Si queremos conseguir terapias nuevas que
van a cambiar la forma de manejar la tuberculosis, hemos de
empezar a pensar en términos de combinaciones de varios
medicamentos” dice Ann Ginsberg, jefe médico de la Alianza
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Global para el Desarrollo de Medicamentos contra la
Tuberculosis.

En afio pasado, la Alianza Global anunci6 una iniciativa, con
financiamiento de la Fundacion de Bill y Melinda Gates, la
FDA, Critical Path Institute y casi una docena de compafiias
farmacéuticas, para realizar un ensayo clinico de un
tratamiento mejorado contra la tuberculosis: un antibidtico
nuevo con dos antibiodticos aprobados que se utilizan para
tratar la tuberculosis, moxifloxacina y pirazinamida. “Hasta
ahora, los tratamientos nuevos consistian en sustituir uno de
los medicamentos incluidos en el tratamiento estandar por otro
medicamento nuevo comercializado” dijo Ginsberg. Como
para cada sustitucidn se requieren ensayos clinicos, el proceso
era caro y requeria muchos recursos, afiadio. “Si realmente se
quiere establecer una nueva pauta de tratamiento se requiere
mucho tiempo”.

La iniciativa de TB Alliance con el anuncio de que varias de
las grandes compafiias farmacéuticas colaborarian en las fases
tempranas de los ensayos clinicos de terapias combinadas en
oncologia hizo que la FDA reaccionase a fines del afio pasado.
Como nunca habia aprobado la combinacion de dos
medicamentos experimentales simultineamente, en diciembre
la FDA emitid guias para los productores de medicamentos
que quisieran desarrollar combinaciones de dos 0 mas
productos no comercializados. “Esto representa un cambio de
la estrategia de desarrollo de medicamentos y de las terapias
medicamentosas en general porque nos encaminamos hacia
terapias con objetivos concretos” dijo Janet Woodcock ,
directora del centro de Evaluacidn e Investigacion de
Medicamentos de la FDA, “Pensamos que teniamos que dejar
claro que era posible”.

El documento describia varias normas basicas para el
desarrollo de las terapias combinadas. Primero, la terapia tiene
que ser para enfermedades o situaciones graves. Segundo, la
justificacidn bioldgica y preclinica para combinar las terapias
debe ser fuerte — por ejemplo, evidencia de estudios en
animales o in vitro que demuestren que los dos productos
atacan dos eslabones del mismo proceso metabdlico o inhiben
el mismo objetivo en dos lugares diferentes. Y tercero, los
productores deben demostrar que tienen razones por las que si
los componentes se utilizaran independientemente no serian
aprobados ni superarian el ensayo clinico, por ejemplo por el
potencial de los pacientes para desarrollar resistencia a
cualquiera de los componentes utilizados separadamente.

Woodstock afiade que la agencia ha recibido retroalimentacion
positiva de la comunidad que se dedica al desarrollo de
medicamentos, y también muchas solicitudes de clarificacién
y ampliacién de la guia. Dice que la FDA esta trabajando en el
borrador de una guia final, y que algunos asuntos, como el
potencial para la prescripcion fuera de etiqueta de cada uno de
los componentes de las combinaciones aprobadas tendra que
discutirse en el futuro.

Los inconvenientes
El conocimiento del genoma ha dirigido el campo hacia las
terapias combinadas. Los beneficios farmacoldgicos podrian



identificarse mas eficientemente si por ejemplo se pudiera
hacer un screening de los pacientes antes de iniciar un
tratamiento contra el cancer para identificar mutaciones
especificas y asignarlos a la pauta de tratamiento con
inhibidores especificos con mayor posibilidad de devengar
resultados. “Es mucho mas frecuente tener informacion sobre
la secuencia de los pacientes” dice Lori Friedman, directora de
oncologia translacional de Genentech. Los primeros ensayos
con medicamentos que actlan sobre PI3K y MEK se
beneficiaron de la capacidad para identificar los tumores de
pacientes con mutaciones en gen KRAS, que en los ensayos
preclinicos de modelos de cancer de pulmén habian mostrado
ser mas susceptibles a la terapia combinada. “Esto realmente
nos dice que tipo de preguntas deberiamos hacer en la clinica”
dice Firedman.

Los cientificos de Genentech estan buscando terapias
combinadas que utilizan dos compuestos no comercializados —
un inhibidor de PI3K y un inhibidor de MEK- para luchar
contra el cancer.

Si bien la investigacién cada vez mas sofisticada esta
ocasionando que sea mas probable que se seleccione y se
tenga como objetivo los eslabones correctos del proceso de la
enfermedad, no estd muy claro cdmo se pueden llevar a cabo
los ensayos clinicos para probar la eficacia de las terapias
combinadas, afiade Friedman. Si bien el trabajo preclinico
sugiere que la estrategia correcta es la terapia combinada, al
probar los medicamentos simultdneamente es dificil establecer
la efectividad de cada uno de los componentes individuales.
Como las guias de la FDA establecen que hay que demostrar
que la combinacion es mejor que cada uno de los
componentes, los estudios de Fase 2 pueden requerir varias
ramas para probar cada uno de los productos individualmente
y en combinacion.

Es més, las guias de la FDA son simplemente esto. La FDA no
tiene un protocolo establecido para la aprobacién de
combinaciones de medicamentos, lo que hace que este tipo de
inversiones sean riesgosas y posiblemente caras. Esta, segun
Troy Wilson, presidente y gestor de la compafiia de
biotecnologia Intellikine, es la razén por la que son las grandes
compafiias las que primero se han lanzado al campo de los
productos combinados. Las compafiias mas grandes pueden
tomar mas riesgos porque pueden absorber mejor los costos.
Sin embargo, gracias a la habilidad de las compafiias de
biotecnoldgicos para crear grupos de investigacion
especializados, también hay oportunidades para las firmas que
realizan ensayos clinicos preclinicos y de fases tempranas,
afiadié Wilson.

A medida que el panorama cientifico y regulatorio avanza a
favor de la innovacion y de estudiar terapias combinadas, la
misma estructura de los ensayos, y las alianzas que se
establecen a su alrededor estan cambiando. Woodstock de la
FDA dice que espera ver mayor colaboracion entre las
compafiias para sacar nuevos tratamientos y curas efectivas.
“Personalmente espero que desarrollemos consorcios
independientes que tomen compuestos multiples y los testen
tanto en combinacion como individualmente, para que no
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estemos simplemente hablando de ensayos clinicos
individuales para todo”.

Investigacion clinica: ¢en beneficio de quién?
Rev Prescrire, 2009; 29 (314): 935
Traducido por Salud y FArmacos

El método de evaluacion de los medicamentos nuevos antes de
su salida al mercado recibe cada vez mas criticas por muchos
motivos, incluyendo errores metodoldgicos, la no publicacion
de ensayos con resultados negativos, la conocida
manipulacion de datos y los conflictos de interés de las
agencias reguladoras de medicamentos. Muchos de estos
problemas se deben a que la sociedad ha delegado la tarea de
evaluar la eficacia y la seguridad de los nuevos productos a las
mismas compafiias que los fabrican. Por este motivo, las
compafiias farmacéuticas estan en condiciones de financiar e
influir en el disefio de los estudios, en los investigadores
clinicos y en las agencias reguladoras de medicamentos.

Desde hace mucho tiempo hemos hecho hincapié en el hecho
de que los estudios previos a la comercializacion de los
productos suelen ser poco diligentes a la hora de proporcionar
respuestas a preguntas concretas que atafien tanto a pacientes
como a profesionales sanitarios. Muchos autores estan de
acuerdo con esta valoracion (a).

Evaluacion lejos de la realidad. Muchos profesionales
sanitarios han descubierto que los nuevos tratamientos que se
prescriben son a menudo menos efectivos y peor tolerados de
lo que se afirma en los informes de los ensayos clinicos. Esto
se debe principalmente a que los ensayos son llevados a cabo
bajo condiciones que nada tienen que ver con la realidad: hay
muestras relativamente pequefias de participantes en los
ensayos y éstos no representan a los pacientes “reales”. Los
participantes reciben un seguimiento estrecho y se adhieren
mejor al tratamiento. Ademas, a menudo no hay
comparaciones con otras opciones de tratamiento [1].

Los ensayos clinicos de eficacia o “explicativos” efectuados
bajo condiciones estrictamente controladas son suficientes
para obtener la autorizacién de comercializacién, pero los
ensayos pragmaticos, realizados bajo condiciones reales, son
de mayor interés para pacientes y profesionales sanitarios [1].

Ensayos centrados en la autorizaciéon de comercializacion,
no en la atencion al paciente. Los ensayos explicativos son
los més populares entre las compafiias farmacéuticas y los
investigadores clinicos porque son mas faciles de dirigir y mas
baratos. Estos ensayos satisfacen los requisitos de las agencias
reguladoras de medicamentos al proporcionar respuestas
simples a preguntas simples. Por ejemplo, demuestran que un
nuevo medicamento es més efectivo que el placebo en un
marcador de laboratorio indirecto. Esto significa que los
medicamentos se introducen en el mercado con una
evaluacién muy limitada de su eficacia y de los efectos
adversos en un contexto real [1].

Queda mucho por hacer para garantizar que la investigacion y



la evaluacion de medicamentos comiencen a centrarse en las
necesidades reales de los pacientes. Pero una mayor
conciencia de este problema, unida a la actual escasez de
innovacidn, deberia animar a las compafiias farmacéuticas y a
los gobiernos a adoptar medidas en la direccion correcta.

a. Las publicaciones Canadian Medical Association Journal y
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Journal of Clinical Epidemiology publicaron una serie de articulos
sobre esta materia en mayo de 20009.

Referencias
1- Zwarenstein M and Treweek S “What kind of randomized
trials do we need?" CMAJ 2009; 180 (10): 998-1000.

Perspectivas de los pacientes y consentimiento informado

La Comision Nacional de Derechos Humanos ordena que
se analice el escandalo del ensayo clinico realizado en
Andhra (NHRC orders probe into Andhra drug trial scandal)
India Today, 21 de junio de 2011
http://indiatoday.intoday.in/site/story/nhrc-probes-andhra-
pradesh-drug-trial-scandal/1/142285.html

Resumido y traducido por Salud y Farmacos

La Comision Nacional de Derechos Humanos (CNDH)
investigara el escandalo de un ensayo clinico realizado en
Andhra Pradesh, y durante el cual varias mujeres fueron
expuestas, sin su consentimiento, a un ensayo clinico ilegal
con un medicamento para el cancer de mama. Las mujeres,
todas del distrito de Guntur, se enfermaron. La CNDH sabe
que el dinero sirvi6 para convencer a las mujeres analfabetas a
participar en el ensayo clinico. Para atraer a las mujeres se
utilizan reclutadores, en este caso fue una mujer la que reclutd
a los conejillos de indias a cambio de dinero. Hay reglas
contra esto pero con frecuencia se ignoran.

El ensayo clinico debe ser aprobado por un comité de ética,
pero no hay guias para determinar quién puede crear un
comité. Esto facilita que haya manipulaciones. Ademas los
cambios que se hicieron en el 2005 a las regulaciones sobre
medicamentos y cosméticos facilitan que se testeen
medicamentos extranjeros. Antes, los ensayos clinicos solo
eran permitidos después de haberse probado en un pequefio
ntmero de personas. Esto impedia utilizar a los residentes en
India como conejillos de india.

Las guias que existen se violan descaradamente. El Consejo de
Investigacion Médica dice que la poblacién marginada no
puede ser la primera en la que se testeen los medicamentos,
pero son los mas vulnerables. Estos son los casos mas
recientes:

- Una ONG realizé ensayos clinicos no aprobados con una
vacuna contra el cancer cervical en 25.000 nifias de Khamman
(Andhra Pradesh) y Vadodara (Gujarat).

- En un hospital publico de Bhopa se estaban realizando
ensayos clinicos en pacientes que no habian dado su
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autorizacion. La Asociacion Médica de Indore ha estado
inscribiendo a nifios en ensayos clinicos ilegales durante casi
diez afios.

- En el centro regional de cancer de Thiruvananthapuram,
gestionado por el gobierno, se administraron medicamentos
experimentales a 25 pacientes con cancer oral.

India es un lugar deseable para la realizacion de ensayos
clinicos. Este negocio genera R1.500 millones (1US$=44
rupias). Las personas pobres y confiadas son presas faciles
para testar medicamentos en sus primeras fases de desarrollo.
Mas de 1.500 personas han muerto durante experimentos
clinicos en los Ultimos 28 meses. Lo sorprendente es que las
compafiias farmacéuticas solo han aceptado que 25 de esas
muertes estén relacionadas con los ensayos. Lo peor es que
solo se ha compensado a los familiares de cinco victimas con
R300.000.

Las mujeres de Piduguralla, distrito Guntur de Andhra
Pradesh, no tienen idea del medicamento que les
administraron. Solo suponemos que se trat6 de un
medicamento contra el cancer de mama. A las mujeres se les
prometié entre R3.000 y R10.000 por completar el ensayo. El
laboratorio Axis no obtuvo el consentimiento informado, y las
mujeres dicen que no saben el nombre del medicamento que
les administraron. Dicen que fueron llevadas al laboratorio
varias veces. Les administraron varios medicamentos e
inyecciones desconocidas. Las mujeres consultaron con los
médicos locales después de que varias de ellas desarrollaran
complicaciones. EI médico les dijo que podian haber recibido
medicamentos para el cancer de mama.

Toso esto se descubrié cuando nueve mujeres del distrito de
Guntur se empezaron a quejar de dolores generalizados. Seis
mujeres fueron hospitalizadas el viernes. Muchas de ellas
desarrollaron complicaciones tras recibir los medicamentos.
Varias de ellas se quejan de dolor generalizado severo, dolor
precordial, dolor en las articulaciones, debilidad extrema,
hinchazon de piernas y palpitaciones. Algunas tuvieron
dificultades para andar.
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Regulacion, registro y diseminacion de resultados

EMA responde a las criticas sobre su informacion de
ensayos clinicos

EMA, 6 de junio de 2011
http://www.bmj.com/content/342/bmj.d2291.short
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_an
d_events/news/2011/06/news_detail 001269.jsp&murl=menus
/news_and_events/news and_events.jsp&mid=\WCO0b01ac058
004d5c1&jsenabled=true

Traducido por Salud y Farmacos

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha dado
respuesta a un articulo publicado en British Medical Journal
(BMJ) que pedia informacion mas completa de los resultados
de los ensayos clinicos en Europa (EPARS), agradeciendo la
informacion que se les habia proporcionado.

La carta de la EMA
(http://www.bmj.com/content/342/bmj.d2291/reply#bmj_el_2
61463), se publicé en la pagina web de BMJ el primero de
junio, y explicaba que la transparencia de las discusiones de
sus cientificos ha sido una prioridad desde que se cred la
Agencia en 1995. La EMA reconoce su rol Gnico como
proveedor independiente de informacién y su trabajo en
conjunto con las partes interesadas para mejorar la estructura y
contenido de su informacién sobre ensayos clinicos, esta
abierta y agradece las sugerencias sobre cdmo mejorar ain
mas.

La carta sefiala que los casi 700 ensayos clinicos que estan en
la pagina web de la EMA y que se actualizan continuamente.
Cada ensayo clinico resume las razones por las cuales la
Agencia ha aprobado o negado la autorizacion de la
comercializacion del medicamento, presenta los resultados de
la revision de la informacion entregada por el solicitante y las
discusiones de las reuniones del comité. Esta informacion se
complementa ahora con la informacion del recientemente
publicado Registro de Ensayos Clinicos de la Unién Europea
(https://www.clinicaltrialsregister.eu/).

La carta pone de relieve que los productores de medicamentos
tienen la obligacion legal de presentar los resultados de todos
los ensayos clinicos que puedan tener un impacto en
determinar el balance riesgo/beneficio de un medicamento a la
Agencia. De acuerdo con esta nueva politica de acceso a los
documentos
(http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/docume
nt_library/document_listing/document_listing_000312.jsp&m
url=menus/document_library/document_library.jsp&mid=WC
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0b01ac0580022517), la Agencia ahora ofrece a quien se lo
solicite los informes completos sobre los ensayos clinicos que
recibe.

La carta esta firmada por el director ejecutivo provisional de la
Agencia en respuesta al articulo EMA must improve the quality
of its clinical trials reports (EMA debe mejorar la calidad de
sus informes sobre los ensayos clinicos) escrito por Corrado
Barbui y colegas.

Registro prospectivo y comunicacion de los resultados de
los ensayos clinicos en las Américas: un camino

hacia una mayor transparencia (Prospective registration
and results disclosure of clinical trials in the Americas:

a roadmap toward transparency)

Karmela KrleZa-Jerig, Trudo Lemmens, Ludovic Reveiz, Luis
Gabriel Cuervo, and Lisa Anne Bero

Revista Panamericana de Salud Publica 2011; 30(1):87-94
http://new.paho.org/journal/index.php?option=com_content&t
ask=view&id=91&Itemid=190

El objetivo de este articulo es proponer una hoja de ruta que
fomente la transparencia de los ensayos clinicos en la Regi6n
de las Américas mediante el registro prospectivo de los
ensayos y la comunicacidon de sus resultados. Esto brindara un
acceso mas amplio a datos mas completos y exactos, y
facilitara la toma de decisiones fundamentada en datos
probatorios y la participacion en las investigaciones clinicas.
En consecuencia, deberia tener una repercusion positiva en la
salud de la poblacién y promover la confianza en la
investigacién médica. Después de identificar las iniciativas
existentes y analizar los registros de ensayos clinicos segun las
normas de la OMS para el registro de ensayos, se propone una
hoja de ruta para salvar las brechas y promover la
transparencia. El analisis demuestra que, a pesar de las
numerosas iniciativas regionales y de los distintos paises, hay
un subregistro de los ensayos clinicos que tienen lugar en
zonas no anglohablantes de la Regidn de las Américas. Se
propone una hoja de ruta para mejorar la gobernanza en la
investigacion y las buenas précticas clinicas mediante una
mayor transparencia en los ensayos clinicos. La hoja de ruta
propuesta incluye estrategias para ejecutar las normas
internacionales de la OMS sobre el registro de los ensayos
clinicos, formular normas internacionales de comunicacion
publica de los resultados de los ensayos, y una funcion
potencial de la OPS.
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Economia y Acceso

Investigaciones

Acceso al mercado: negociando el nuevo panorama oncolégico
(Market access: Negotiating the new landscape for oncology)
Peter Mansell
Eye for Pharma, 25 de enero de 2011
http://social.eyeforpharma.com/story/market-access-negotiating-new-landscape-oncology

Traducido y resumido por Salud y Farmacos

En los ultimos afios, el acercamiento al campo de los
oncoldgicos ha sido similar a la fiebre de las minas de oro, y a
la larga esto podria arruinar el mercado. Los avances
cientificos, como la biologia molecular y la genémica, han
abierto tremendamente las posibilidades de desarrollar terapias
mas especificas, efectivas y seguras contra una gama creciente
de canceres.

Las compafiias farmacéuticas y de biotecnologia han
aprovechado la oportunidad de mitigar la falta de
investigacion y desarrollo, dar respuesta a necesidades no
satisfechas y asegurar precios elevados, invirtiendo en un
campo que todavia capta la atencién de los politicos, ya que
los medios de comunicacién prestan atencion a los pacientes a
quiénes se les niega las mejores terapias disponibles.

IMS Health estima que los productos biotecnolégicos
representan mas de una tercera parte de los productos
oncoldgicos que estan en las Ultimas fases de desarrollo. Hay
unos 254 tratamientos para cancer en fase de investigacion. La
segunda categoria la ocupan los antimicrobianos, con 162
productos en investigacion.

A medida que la lista de productos oncoldgicos aumenta, los
gobiernos y otros proveedores y financiadores del sistema de
salud se preocupan por los precios de los tratamientos
innovadores como el Erbitux (cetuximab) y Avastin
(bevacizumab), especialmente a medida que envejece la
poblacién y los canceres dejan de ser una sentencia de muerte
para convertirse en una enfermedad cronica controlable.

Estas preocupaciones son sintomaticas de un entorno general
que se distingue por la falta de capacidad de los gobiernos
para responder a la demanda de sistemas de salud, una actitud
cada vez mas conservadora frente a la innovacion, una
regulacién mas estricta, una clientela cambiante, y una
percepcion muy negativa de la industria, mencion6 Michael
Zaiac, vicepresidente y director de la oficina de asuntos
médicos globales y de vacunas para adolescentes y adultos de
GSK Biologicals, durante la reunion para el acceso a
productos oncoldgicos en Europa que Eyeforpharma organiz6
en el 2010.

Un contexto complejo y exigente

Los retos para acceder al medicamento han ido en aumento.
Richard Lomas, responsable de relaciones exteriores y acceso
al mercado de Genzyme Therapeutics UK, dijo que en 1990s
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lo importante era mostrar la evidencia clinica y conseguir el
apoyo de algun lider de opinidn, y “el dinero llegaba”.

Ahora, segun Zaiac, hay muchos aspectos a tener en cuenta:
optimizar el resumen de las caracteristicas del producto;
identificar a los pacientes adecuados; desarrollar y
comercializar los biomarcadores necesarios; asegurar el apoyo
de expertos en medicina; incluir el producto en las
guia/recomendaciones de tratamiento regionales y locales;
mostrar efectos reales y cuantificables a las oficinas locales,
regionales y nacionales responsables de la evaluacion de
tecnologia; negociar con los que financian el sistema; y
manejar los intereses de varios grupos de interés.

A pesar del fuerte impulso emocional y politico que acarrea el
cancer, estos retos se intensifican en el terreno de la oncologia,
donde cada vez se inspeccionan mas los precios, el costo-
beneficio y la efectividad comparada; y donde cada vez se
utilizan con mayor frecuencia formas para compartir el riesgo
financiero.

Dicho esto, la oncologia todavia tiene mucho que ofrecer.
Uday Bose, jefe europeo de oncologia de Eisali, lo describid
como “un contexto muy motivador que ofrece
progresivamente mejores resultados para los pacientes y donde
el paradigma de tratamiento evoluciona constantemente”. El
asunto es si esta motivacion puede sobrevivir y progresar en
un entorno donde acceder al mercado es tan complejo y
exigente.

Aumento de costos

Como sefialo Lujing Wang, vicepresidente de precios y
comercializacién de Campbell Alliance, el costo es una de las
claves para el acceso al mercado. El costo del tratamiento del
cancer sigue en aumento, no solo por el precio sino por el
incremento de su prevalencia, los diagnésticos tempranos, y la
disponibilidad de mejores técnicas quirdrgicas y de
radioterapia (lo que aumenta la poblacién disponible para
tratamiento quimioterapico), y un mayor rango de opciones
terapéuticas. Estos factores inciden mas en EE UU, donde el
gasto en salud es muy alto; pero a pesar de eso la reforma que
aprobo el Congreso en marzo 2010 esta mas centrada en
acceso que en costo.

Wang advirti6 que la consecuencia inevitable del aumento de
los costos unitarios, agravado por el incremento del uso de
productos innovadores, y cuando a eso se afiade el aumento de
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los costos administrativos, el envejecimiento de la poblacion,
e incentivos inadecuados — como el control de la demanda y la
oferta-, es que se niegue o al menos se atrase o se limite el
acceso al producto y se ponga presion para reducir los precios.

Los productores de medicamentos caros contra el cAncer como
Sutent (sunitinib), se estan viendo forzados a ofrecer
tratamientos gratuitos, que es otra forma de reducir precios.
Segun Wang, el descuento de 50% que EE UU exige de los
productores de medicamentos para los beneficiarios del
programa de Medicare que temporalmente se quedan sin
cobertura (donut hole) sera un desastre para algunos
medicamentos como Avastin.

Si bien EE UU esta ampliando el papel del gobierno en el
financiamiento de los servicios de salud, también hay otros
mercados de salud que estaban fragmentados y que se han ido
consolidando, con lo cual también han adquirido mayor fuerza
para controlar costos, dijo Wang. Por ejemplo en Alemania
habia 1.221 compafiias de seguro en 1992 y en el 2008 solo
hay 242. Es maés, la figura del médico de cabecera esta re-
emergiendo para que pueda tomar decisiones sobre acceso.

El resultado es que ahora los oncolégicos no compiten en base
a precio o publicidad, sino en base al valor que aportan.

Mayor uso de la evaluacion de tecnologias (HTA)

Segln Wang, algunos paises europeos como Francia y
Alemania han decidido fortalecer el uso de las técnicas de
evaluacidn de tecnologia (HTA), mientras EE UU observa lo
que sucede en Europa.

La formula que NICE utiliza de costo por QALY puede no ser
transferible a otros paises, pero NICE esta estableciendo
estandares y trabajando con otras agencias en mas de 60
paises, incluyendo los que han recibido parte de los US$1.100
millones de délares que EE UU ha destinado para este tipo de
estudios.

La inversion que esta haciendo EE UU es importante y
equivale al total de inversiones que ha hecho NICE desde
1999. Es mas, los paises que estan emergiendo como
mercados importantes de medicamentos, como Corea del Sur,
Taiwéan y Brasil estan ampliando su infraestructura para hacer
HTA, mientras que el modelo de “managed care” de EE UU
esta siendo exportado a Europa y Asia, por ejemplo a través de
Medco.

Un sintoma de lo que esta sucediendo, y de la congestion que
se ha generado en otras areas oncoldgicas como el cancer de
mama y el cancer de pulmén de células no pequefias, es el
aumento del interés en las indicaciones huérfanas en
oncologia. Wang especificoé que hay dos acercamientos
comerciales: (1) penetrar el mercado con un producto para una
necesidad insatisfecha, y después ampliarla para otras
indicaciones y tipos de tumor (ej. Avastin); y (2) penetrar un
mercado donde hay muchos competidores, y conseguir que la
compafiia se distinga al fragmentar el mercado para diferentes
grupos de pacientes (ej. Herceptin). Esta segmentacion esta
generando controversia, sobre todo porque se difumina la
diferencia entre indicaciones huérfanas y tradicionales, y por
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la tendencia a establecer precios y montos a reembolsar en
base a la primera indicacién.

Anne-Toni Rodgers, directora de la oficina europea de asuntos
gubernamentales y politicas publicas para Baxter Healthcare
advirtio que las compafiias estan perdiendo credibilidad con
las agencias financiadoras al utilizar como estrategia de
negociacion los datos de cobertura para indicaciones con un
mercado reducido a sabiendas de que lo ampliaran
considerablemente en el futuro.

UIf Staginnus, jefe de precios, economia de la salud e
investigacién sobre impacto en salud, en la oficina europea de
Novartis Oncology comenté que demasiada confianza en el
estatus de medicamento huérfano significa que “cuando todos
son especiales, nadie sera especial”.

Anant Murphy, jefe de comercializacion de Celgene
International en Europa no esta de acuerdo en que cuando se
consigue el reembolso de un producto oncoldgico en base a
indicaciones especificas se facilite la aprobacién para otros
usos. Cuando se propone la ampliacién de las indicaciones de
Vecade (bortezomib), muchos paises requieren que se discuta
de nuevo el precio y el reembolso con las autoridades
correspondientes, y con frecuencia Celgene ha tenido que
reducir el precio.

Riesgo compartido y estrategias para el acceso

Crece el escepticismo en torno a la posibilidad de seguir
utilizando estrategias de riesgo compartido y otras propuestas
para mejorar el acceso, que ademas parecen haberse
convertido en condiciones para la comercializacion de las
nuevas terapias oncoldgicas. Wang, hablé de su costo
administrativo, el riesgo financiero, las implicaciones para el
precio neto, y el que se tratase de un sistema entorno al costo
que aumenta las expectativas de los pacientes. Segin Wang,
estas estrategias se han agotado.

Segln Murphy estos programas ayudan a manejar la
incertidumbre, por ejemplo la diferencia entre la eficacia
clinica y la efectividad real. La mayoria de ellas tienen como
objetivo disminuir el gasto, sin tener que complicarse la vida
evaluando la costo-efectividad y sin negar el acceso. Esto no
significa que no sean de interés para la industria, afiadio.

En realidad, tanto los financiadores como los productores, se
benefician de negociar el acceso a las terapias nuevas en base
al pago por resultados. Estas estrategias de riesgo compartido
ofrecen la oportunidad de mantener una lista de precios, evitar
el gasto asociado a establecer la costo-efectividad (y
exponerse a la utilizacion de medidas de valor social dudosas,
como los QALYS), y aumentar el valor a través de documentar
la efectividad en el mercado.

Pero Murphy también mencion6 una serie de problemas. Por
ejemplo, en la practica es muy dificil mantener un sistema por
el que se crea valor en base a la efectividad real, porque los
resultados en el mercado suelen ser peores que la evidencia
generada durante el desarrollo clinico.



Los patrocinadores también tienen que asegurar que los
descuentos en un sistema de riesgo compartido no dafien el
valor del producto y socaven la estructura de precios para
indicaciones subsecuentes.

Demasiados objetivos cambiantes

UIf Staginnus piensa que las perspectivas de comercializacion
de la nueva generacion de oncoldgicos en Europa no son muy
buenas. Lo mas preocupante es el clima financiero, la falta de
un marco de referencia claro y objetivos muy cambiantes.

Staginnus destaco la creciente dificultad en planificar el
lanzamiento de precios por la fluctuacion de la moneda y por
la necesidad de estar evaluando las politicas de precios segln
diferentes sistemas de referencia en paises como Espafia y
Grecia. Por ejemplo, las politicas de precios del Reino Unido
favorecian la utilizacion de ese pais como plataforma de
lanzamiento de productos nuevos, pero esto ha cambiado con
la devaluacién de la moneda.

En términos de precios, las compafiias negocian con dos
Europas, una donde ha habido grandes devaluaciones del
mercado (Europa Central y del Este) y otra que -a través de
paises con precios inferiores como Espafia y Grecia- importa
hacia otros paises Europeos. Rodgers dijo que Europa podria
estar saliendo de la recesion pero la crisis econémica de los
sistemas de salud todavia no se ha terminado.

Politicas de salud

En la mayoria de los paises europeos, el sistema de salud esta
financiado por los gobiernos, pero parte de estos fondos se han
tenido que destinar al financiamiento de la deuda publica.

El aumento de la demanda, la disminucién de los ingresos para
el sector salud, los costos fijos de la infraestructura e insumos,
el elevado nivel de desempleo y el consumismo de los
pacientes dificulta el ahorro. Los medicamentos seguiran
siendo el objetivo de los recortes presupuestales, dijo Rodgers,
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y los gobiernos encontraran mejores estrategias para reducir
los costos.

Segun Rodgers esto puede incluir control de precios (precios
de referencia o negociaciones mas duras); sistemas mas
sofisticados de compras y comisiones; competicion entre
productos similares, incluyendo a través de licitaciones y
subastas reversas; restricciones al tratamiento y en los
formularios; mayor anélisis de los beneficios que aportan los
productos para problemas raros/huérfanos; mayor exigencia en
las pruebas de efectividad (y costo-efectividad); mas pautas
para manejar el riesgo y el acceso de los pacientes; aumento
de los instrumentos de gestion para manejar la oferta y la
demanda, incluyendo guias, copagos, y substitucion por
genéricos.

Como ya habia mencionado, los tratamientos oncoldgicos se
habian arrinconado al hacer concesiones como los criterios de
NICE para el fin de la vida, las estrategias de acceso de los
pacientes, las innovaciones en los copagos, y el
involucramiento de los pacientes. Los gobiernos, al aumentar
la preocupacién por la equidad y la prevencion, van a fijarse
mas en el costo-beneficio de este tipo de tratamientos, advirtio
Rodgers.

Decisiones dificiles

Un elemento comun en todos estos puntos de vista es que el
aumento de la investigacion oncoldgica es incompatible con
las prioridades y los modelos actuales de financiamiento de los
sistemas de salud. Los gobiernos, pacientes, la sociedad y la
industria tendran que tomar decisiones dificiles. La industria
debe asegurarse de que puede expresar su opinién cuando se
discuten estos temas, y comprometerse a generar y demostrar
el valor de los tratamientos oncolégicos.

Nota: Las ideas expresadas en este articulo son opiniones del
autor y reflejan los comentarios de representantes de la
industria farmacéutica. Salud y Farmacos no esta de acuerdo
con algunas de las ideas expresadas en este articulo.

Reportes Breves

Diez historias claves sobre el acceso a medicamentos en 2010
Campafia para el Acceso a Medicamentos Basicos de MSF
Ginebra, Suiza, www.msf.org
Traducido por Salud y Farmacos

A través de su Campafia para el Acceso a Medicamentos
Basicos, Médicos Sin Fronteras (MSF) ha seguido de cerca la
evolucion del acceso a medicamentos, métodos de diagndstico
y vacunas a lo largo de 2010 en todo el mundo. En este
documento les mostramos una seleccion de diez historias
claves sobre el acceso a medicamentos en 2010.

Entre las historias positivas de 2010, destaca el desarrollo de
dos nuevas herramientas médicas cruciales que podran
beneficiar a millones de personas en los paises en vias de

desarrollo: una nueva vacuna contra la meningitis, que podria
prevenir las peores epidemias en Africa si se acompafia de la
suficiente voluntad politica como para utilizarla ampliamente
en los 25 paises afectados, y una nueva prueba para la
tuberculosis que podria mejorar el diagndstico y reducir el
tiempo de deteccion de las formas de la enfermedad resistentes
a los medicamentos (de casi tres meses a menos de dos horas).

Ademads, las Ultimas investigaciones sobre el tratamiento de la
malaria aguda en nifios despeja cualquier duda sobre el uso de


http://www.msf.org/

inyecciones de artesunato en lugar de quinina, pero ahora las
pautas y protocolos de tratamiento deben modificarse. Tras
varios afios de campafia por parte de MSF, se creé un Fondo
Comdn de Patentes de Medicamentos, que ha recibido un
fuerte respaldo politico por parte de EE UU, pero ahora
necesita el apoyo de las empresas farmacéuticas quienes deben
poner a disposicién sus patentes. para poder tener acceso a
medicamentos asequibles.

Y tras realizar camparias desde 2007 para mejorar la calidad
de la ayuda alimentaria destinada a nifios menores de dos
afios, MSF va comprobando que los donantes internacionales
de alimentos empiezan a revisar y ajustar sus politicas.

Pero el 2010 también estuvo marcado por algunos
contratiempos. Al hacer oidos sordos a la creciente evidencia
de que el tratamiento precoz y de calidad del VIH/sida es la
mejor forma de hacer frente a la pandemia, los donantes
internacionales estan dando la espalda al sida, y ello provoca
que la financiacion se estanque y que los avances logrados en
los Gltimos diez afios estén en peligro. Al mismo tiempo, se
espera que los farmacos que han salido al mercado
recientemente tengan precios altisimos por las agresivas
politicas comerciales impulsadas por la Unioén Europea. MSF
ha organizado una campafia mundial para conseguir que la UE
se retracte, y miles de personas han salido a la calle en Asia,
Africa y Europa en sefial de apoyo, pero la UE no cedera.

Cabe destacar el resurgimiento del sarampion. Ha habido
brotes en varios paises africanos que se han saldado con miles
de muertos, lo que pone en evidencia que la cobertura de
vacunas basicas esta fallando en muchas regiones. Mientras
tanto, la lucha contra los medicamentos falsificados estan
desviando su objetivo: en lugar de proteger a los pacientes de
los peligros que encierran los medicamentos de mala calidad,
estan perjudicando el acceso a medicamentos genéricos
asequibles, de los cuales dependen millones de personas en
todo el mundo. Finalmente, el actual y vigente olvido de las
enfermedades tropicales no muestra sefial alguna de que vaya
a disminuir, por ejemplo el sur de Sudan que se enfrenta a su
mas larga epidemia de kala azar en casi toda una década.

1. Se desarrolla en Africa una vacuna innovadora contra la
meningitis a un precio asequible
Niger © Guillaume Ratel

Una nueva vacuna altamente eficaz, lanzada al mercado en
2010, ofrece ahora la esperanza de eludir una de las formas
mas letales de meningitis en Africa, y no ha sido desarrollada
por una de las grandes empresas farmacéuticas sino gracias a
la colaboracidn de la organizacion sin animo de lucro PATH y
el Instituto Serum de la India. Estas instituciones han hecho
posible que se cubran las necesidades del pueblo africano y a
precios asequibles.

La nueva vacuna contra la meningitis A, al proporcionar
proteccion a largo plazo contra dicha enfermedad que se
transmite de persona a persona, impedira de forma eficaz que
se produzcan epidemias. Esto hara cambiar el trabajo de MSF
y de los Ministerios de Sanidad, y nos permitirad cambiar la
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estrategia actual que esta basada en combatir la propagacion
de brotes existentes con tratamientos y vacunas que solo
proporcionan proteccion a corto plazo, e iniciar con una nueva
estrategia basada en campafias de prevencion que podrian
iniciarse incluso antes de que los brotes aparezcan.

2. La nueva y prometedora prueba de la tuberculosis es un
paso importante, pero adn se necesita una prueba mas
sencilla

Camboya © Dieter Telemans

Una nueva prueba de la tuberculosis disponible desde 2010
permitira diagnosticar de forma mas rapida, facil y concisa
una enfermedad que mata a casi dos millones de personas
anualmente.

Actualmente, para confirmar que una persona padece
tuberculosis, suele realizarse una prueba de 130 afios de
antigliedad que consiste en examinar bajo un microscopio la
flema que expectoran los pacientes. Pero este método falla a la
hora de detectar tuberculosis en casi la mitad de los casos,
sobre todo en personas con VIH. Ademas, para el creciente
namero de personas que padecen formas de la enfermedad
resistentes a los farmacos, se puede tardar hasta tres meses en
conseguir un resultado exacto, y para entonces muchas de
ellas habrén fallecido. La nueva prueba reducira ese periodo
de tiempo a menos de dos horas, mostrara si la cepa de
tuberculosis es resistente a uno de los medicamentos méas
comunes utilizados para tratar la enfermedad y mejorara
enormemente la capacidad de diagnosticar tuberculosis a
personas con VIH.

Esta prueba representa una importante innovacion, y por tanto
deberia utilizarse ampliamente en los programas de
tratamiento del VIH y de la tuberculosis.

3. El Fondo Comuin de Patentes de Medicamentos consigue
la primera patente, pero las empresas farmacéuticas deben
seguir el ejemplo

Sudéfrica © Mariella Furrer

El Fondo Comun de Patentes de Medicamentos se cre6
oficialmente en julio de 2010 con el fin de fomentar el acceso
a medicamentos a precios asequibles en los paises en vias de
desarrollo. Dos meses més tarde recibi6 apoyo oficial por
parte de los Institutos Nacionales de Salud (NIH)
estadounidenses.

MSF lleva realizando campafias activas para la creacion del
Fondo Comin desde 2006. MSF trata a méas de 160.000
personas con VIH en paises en vias de desarrollo,
principalmente gracias a la disponibilidad de medicamentos
genéricos asequibles. Debido a que con el paso del tiempo las
personas en tratamiento se vuelven resistentes a las
combinaciones de farmacos, constantemente necesitan acceder
a nuevos medicamentos, pero éstos son mas caros.

La misién del Fondo ComUn de Patentes de Medicamentos es
facilitar la produccién de medicamentos mas baratos para los
paises en vias de desarrollo, de manera que se permita a los



fabricantes de genéricos producir copias de farmacos
patentados a cambio del pago de canones a los titulares de los
derechos. El objetivo es apoyar también el desarrollo de
productos nuevos que se necesitan urgentemente pero que no
existen, como “combinaciones de dosis fijas” que mezclan dos
0 més medicamentos en un solo comprimido, o formulas
adaptadas para nifios.

4. Hambrientos de atencidn: un movimiento para acabar
con la doble moral en la desnutricion infantil
Republica Democratica del Congo © Franco Pagetti/VII

En el afio 2010, un periodo de hambruna especialmente
devastadora en Niger puso en peligro la vida de cientos de
miles de nifios de corta edad. Una eficaz respuesta humanitaria
demostro hasta qué punto han mejorado las estrategias para
tratar de acabar con la desnutricién en los Gltimos afios.

Hace cinco afios, se introdujeron nuevas estrategias que
facilitaban el tratamiento domiciliario en todos los casos
excepto los méas graves, de manera que se pudo tratar a
muchos mas nifios que nunca. Desde entonces, MSF ha estado
probando un nuevo enfoque que consiste en distribuir
alimentos suplementarios a todos los nifios de una
determinada zona con el objetivo de protegerlos de una
incipiente desnutricion.

A pesar del éxito de esta iniciativa, la mayoria de los nifios
que reciben ayuda alimentaria internacional sigue recibiendo
productos que no estan adaptados a sus necesidades
nutricionales, ya que muchos de los grandes y principales
donantes siguen pagando o enviando alimentos inadecuados.
En junio de 2010, MSF puso en marcha una campafia llamada
“Hambrientos de Atencion”, en parte para llamar la atencion
sobre la nefasta doble moral del sistema de ayuda alimentaria,
que proporciona a los nifios alimentos nutricionalmente
inadecuados que nunca se proporcionarian a nifios de paises
desarrollados.

Firme la solicitud y reescriba “Politica de ayuda alimentaria
para 195 millones de nifios desnutridos”:
www.hambrientosdeatencion.org

5. VIH/sida: progreso bajo amenaza
Uganda © Brendan Bannon

En 2010, los donantes internacionales desviaron su foco de
atencion del sida y pusieron en peligro los avances que se
habian conseguido en el tratamiento de la enfermedad en la
Gltima década.

Las nuevas evidencias cientificas y recomendaciones en
materia de tratamiento refuerzan la necesidad de dotar a los
pacientes de un mejor tratamiento durante la etapa temprana
de la enfermedad para evitar que caigan gravemente enfermos
y ayudar a reducir la transmisién del virus entre la poblacion.

A pesar de esta evidencia, existe una tendencia generalizada a
disminuir el financiamiento de programas contra el sida, lo
cual implicara que aumente la frecuencia de tratamientos que
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se atrasan, posponen o se impide el acceso. EI Fondo Mundial,
el principal sistema de financiacion en el mundo para el
tratamiento del VIH, se enfrenta a un déficit de financiacion
multimillonario, y en diciembre de 2010 desestim6 ambiciosas
propuestas de tratamiento en paises con altas tasas de
morbilidad en los que MSF gestiona programas de ayuda
contra el sida, entre los que se encuentran Malawi,
Swazilandia y Mozambique. El Programa Presidencial de
Emergencia de Asistencia para el sida de Estados Unidos
(PEPFAR, por sus siglas en inglés), la principal fuente de
financiacion para el tratamiento del sida en los paises en vias
de desarrollo, ha decidido congelar su financiacion por tercer
afio consecutivo.

Esta retirada del apoyo a los programas contra el sida se
produce después de una década de progreso, hoy en dia hay
cinco millones de personas en tratamiento, una evidencia clara
de lo que se puede lograr con el compromiso de un donante de
confianza y la disponibilidad de medicamentos genéricos a
precios asequibles. Pero, con el estancamiento de la
financiacion mundial del VIH/SIDA y la subida del precio de
los nuevos farmacos que se necesitan, este gran progreso esta
en peligro. Diez millones de personas mas necesitan
tratamiento urgente y morirdn en pocos afos si no se les
administra.

6. Europa amenaza con poner fin al papel de India como
“farmacia del mundo en vias de desarrollo”
Kenia © Paul Davis / GAP Sanidad

La Union Europea trata de alcanzar un acuerdo de libre
comercio con la India que impondrd restricciones a los
fabricantes hindles de farmacos a la hora de fabricar
medicamentos genéricos asequibles utilizados para tratar a
millones de personas en los paises en vias de desarrollo. En
octubre de 2010, MSF puso en marcha una campafia llamada
“iEuropa, no toques nuestros medicamentos!”, con el objetivo
de conseguir que la UE reconsidere su postura.

Mas del 80% de los medicamentos contra el sida que MSF
utiliza para tratar a 160.000 personas afectadas en todo el
mundo son medicamentos genéricos procedentes de la India, y
los programas de tratamiento financiados por donantes
internacionales dependen igualmente de los medicamentos
asequibles que produce dicho pais.

Pero esta situacién se ve ahora amenazada, ya que la UE
pretende impulsar politicas que interrumpiran la circulacion de
medicamentos asequibles. La UE intenta minar una ley de
patentes hindl que, en interés de la salud puablica, solo
concede patentes para medicamentos que demuestran ser
innovadores, un hecho que incomoda desde hace tiempo a la
industria farmacéutica de los paises ricos. Las empresas
farmaceuticas han intentado, pero sin éxito hasta el momento,
recurrir la ley ante la justicia hind(. Tras perder en los
tribunales, las empresas estan utilizando ahora las politicas
comerciales de la UE para intentar quitarse de encima la
competencia hindq.


http://www.hambrientosdeatencion.org/

7. Confusion mortal: la lucha contra los medicamentos
falsificados se desvia de su objetivo
Uzbekistan © Donald Weber/Atlas Press

Los medicamentos falsificados, aquellos que contienen
informacion falsa sobre su contenido o sobre su procedencia,
constituyen un verdadero problema. Pero en 2010, una serie de
iniciativas que pretendian abordar este problema se han
desviado de su objetivo, al dar un enfoque puramente
comercial a lo que es, ante todo, un problema de salud publica.
Asi que en lugar de combatir el peligro que suponen los
farmacos falsificados o de calidad inferior, terminan
sancionando el acceso a los medicamentos genéricos de
calidad.

Por ejemplo, cuando Kenia aprobd una ley para luchar contra
los medicamentos falsificados, eligié una definicion tan
sumamente amplia del término “falsificacion” que la ley corre
el riesgo de incluir también entre sus acepciones los
medicamentos genéricos de calidad fabricados legalmente. Se
ha lanzado una red que pretende abarcar demasiado: la ley
podria poner seriamente en peligro la salud de millones de
personas en todo el mundo, ya que MSF y otros proveedores
de tratamientos dependen de un suministro fiable de
medicamentos genéricos para tratar a dichas personas en sus
programas. En abril de 2010, activistas pro salud publica de
Kenia ganaron una primera batalla legal que cuestionaba la
constitucionalidad de esa ley, la cual se encuentra ahora bajo
revision judicial. Sin embargo, una legislacién similar esta en
tramite en Uganda y otros paises del este de Africa.

8. Un tratamiento mejorado para los casos graves de
malaria salva mas vidas
Sierra Leona © Juan Carlos Tomasi

En 2010, noticias prometedoras del campo de investigacion de
la malaria demostraron que tratar a los nifios afectados de
malaria grave con inyecciones de artesunato podria salvar
muchas mas vidas.

La malaria mata a casi un millén de personas cada afio, de las
cuales un 90% son nifios de corta edad y de origen africano.
La malaria grave, que viene acompafada de sintomas graves
como estado de coma, convulsiones o dificultades
respiratorias, avanza rapidamente y es especialmente mortal.
Los que consiguen sobrevivir a menudo sufren dafios
neurolégicos de por vida.

La mayoria de las veces la malaria grave se sigue tratando con
quinina, mientras que los casos menos complicados de la
enfermedad se tratan con farmacos que contienen derivados de
artemisina, un extracto procedente de una planta china. A
principios de 2010, la OMS recomend6 que los adultos con
malaria grave fuesen tratados con artesunato, un derivado de
artemisina, ya que es mas efectiva y presenta menos efectos
secundarios que la quinina.

Ahora, los resultados obtenidos de un amplio estudio llevado a
cabo en nueve paises africanos muestran claras evidencias de
que los nifios también podrian beneficiarse de este nuevo
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farmaco. MSF ya esta tratando a nifios que padecen malaria
grave con un farmaco derivado de artemisina, y desde ahora
pretende difundir ampliamente el farmaco artesunato.
Avrtesunato deberia utilizarse para el tratamiento tanto en
adultos como en nifios que padecen casos graves de malaria,
de manera que podrian salvarse muchas mas vidas.

Sin embargo, quedan grandes obstaculos por superar: las
recomendaciones de tratamiento de la OMS todavia tienen que
ser revisadas en vista de los Gltimos resultados obtenidos en
nifios, y la mayoria de los paises aln tienen que recomendar
artesunato en lugar de quinina para el tratamiento de la
malaria, tanto en nifios como en adultos. Ademas, los donantes
internacionales tienen que apoyar por completo los Gltimos
resultados obtenidos.

9. El regreso innecesario del sarampién
Malawi © Nabila Kram

Durante las Ultimas décadas, el sarampidn ha sufrido un
retroceso, y ello ha impulsado la lucha por su eliminacién total
a escala mundial. Pero ciertos sucesos acaecidos en 2010
demostraron que los ambiciosos esléganes habian llegado
demasiado pronto. A menudo una respuesta mediocre a un
repentino brote de sarampion en Africa subsahariana,
acompafiada con financiacion insuficiente, resulta en que la
enfermedad esté lejos de estar bajo control. En 2008, méas de
160.000 personas murieron a causa del sarampion, la mayoria
de ellos nifios menores de cinco afios.

El sarampidn es una enfermedad altamente contagiosa que
puede brotar en cuanto la cobertura de vacunacion en una
poblacién determinada cae por debajo de un cierto nivel. Los
nifios de los paises pobres corren el riesgo de sufrir
complicaciones e incluso la muerte. Hasta ahora, MSF ha
estado al frente de las respuestas a este problema y ha
colaborado con los ministerios de Sanidad de muchos paises.

10. Continda la escasa atencion prestada a enfermedades
tropicales como el kala azar

Sudéan © Cédric Gerbehaye / Magnum Foundation Emergency
Fund / VU'

En 2010, el sur de Sudan se enfrento a su peor brote de kala
azar en ocho afos, que puso de manifiesto la necesidad
urgente de dar con nuevas y mejores herramientas para tratar
las enfermedades tropicales desatendidas en los paises en vias
de desarrollo.

La enfermedad conocida como kala azar o leishmaniasis
visceral se contrae a través de la picadura de un parésito
conocido como mosca de la arena o jején. Los sintomas
incluyen esplenomegalia, fiebre, pérdida de peso y malestar
general. Se produce sobre todo en zonas pobres, remotas e
inestables, donde la asistencia sanitaria es extremadamente
precaria. Cada afio aparecen unos 500.000 nuevos casos de
kala azar y la enfermedad esta avanzando como infeccion
oportunista entre las personas que padecen VIH/sida.



Para finales de noviembre de 2010, MSF habia tratado a 2.355
personas afectadas en el sur de Sudan, ocho veces mas que
durante el mismo periodo del afio anterior. Si se deja sin tratar,
el kala azar resulta mortal en casi todos los casos en un
periodo de cuatro meses, pero si se trata a tiempo tiene un
porcentaje de éxito muy elevado (hasta el 95%).

Aungue existe una serie de opciones de tratamiento, cada una
conlleva importantes limitaciones. El tratamiento con
anfotericina B liposomal (AmBisome) es altamente eficaz
pero su elevado coste restringe un uso mas amplio del mismo.
La base del tratamiento en la mayoria de pacientes (salvo en
casos de alta resistencia) consiste en 30 dias de dolorosas
inyecciones intramusculares de estibogluconato sédico (EGS),
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sustancia derivada del antimonio, un farmaco altamente toxico
desarrollado en la década de los afios 30. Los sujetos
infectados de kala azar y VIH experimentan una mayor
toxicidad y una menor efectividad con los fArmacos existentes.

En breve se esperan los resultados de los estudios realizados
mediante combinaciones de farmacos ya existentes, tanto para
optimizar el tratamiento como reducir el coste y disminuir el
desarrollo de resistencias, que podrian venir acompafiadas con
alguna que otra mejora a corto plazo. Sin embargo, lo que
realmente se necesita son nuevos farmacos que sean menos
toxicos, administrados por via oral en periodos de tiempo mas
breves y que sean seguros tanto para mujeres embarazadas
como para mujeres en edad fértil.

Tratados de Libre Comercio, Exclusividad en el Mercado, Patentes

El TLC con Estados Unidos y Colombia

Mario Alejandro Valencia

ALAI, America Latina en Movimiento, 29 de junio de 2011
http://alainet.org/active/47700&lang=es

Ante la eventual aprobacion del TLC con Estados Unidos, este
repaso del texto del Tratado, de los informes oficiales y de las
declaraciones de funcionarios colombianos pone de presente
que el TLC no aumentara nuestras exportaciones y traerd
graves dafios para el medio ambiente, la salud y el sector
agropecuario mientras beneficia a Estados Unidos.

Volver a lo esencial

Durante los afios de la negociacion, 2004 a 2006, el TLC fue
un asunto central de la agenda colombiana. Los gremios de la
produccion, los sindicatos, las fuerzas politicas y los medios
fijaron sus posiciones y hubo cientos de estudios, debates,
andlisis y proyecciones sobre el impacto econdmico y social
del tratado.

Pero hoy en dia la discusién no se refiere al contenido ni a los
efectos previsibles del TLC sino a las estrategias del gobierno
Santos para lograr su aprobacion -lo cual deja de lado la
cuestion mas importante: ¢el TLC es bueno para Colombia?

Por eso vale la pena recordar lo que concluyeron los mismos
estudios oficiales.

No exportaremos mas

Uno de esos informes, elaborado por el Departamento
Nacional de Planeacidn (DNP) y publicado en julio de 2003,
sostuvo que con el TLC las compras colombianas a Estados
Unidos aumentarian 11,92 por ciento, mientras las ventas tan
solo lo harian en 6,44 por ciento.

Otro estudio del Banco de la Republica de 2006 indico que las
importaciones desde Estados Unidos aumentarian en 1.629
millones de délares, mientras que las exportaciones
colombianas lo harian en tan solo US$1.016 millones.
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Y otro estudio realizado para el Ministerio de Agricultura
concluy6 que no era cierto que el TLC permitiria comprar
comida barata: “no hay evidencia que sustente la hipétesis
segun la cual las reducciones en el precio de la materia prima
basica importada se transfieran... al consumidor final”.

Los dafios colaterales

El ex—ministro Rudolf Hommes comentd: “no han podido
entender que el beneficio del comercio proviene mas de poder
importar que de exportar”. Pero fuera de este argumento
peregrino, en realidad no existen investigaciones que
demuestren que el TLC traera beneficios para la economia
colombiana. Por el contrario, todas llegan a la conclusion de
que el tratado beneficia a las multinacionales estadounidenses
pero acarrea pérdidas para los trabajadores, productores y
consumidores colombianos.

Esta conclusion se sigue del propio texto final del TLC en sus
23 capitulos y mas de 1.600 paginas:

-En materia ambiental, de gran importancia para Colombia,
puesto que es la tercera potencia en biodiversidad del mundo,
el TLC indica que los dos paises realizaran “todos los
esfuerzos razonables” para otorgar patentes sobre plantas y
animales.

Este capitulo establece que “las politicas comerciales y
ambientales se apoyen mutuamente”, es decir, de manera que
la legislacion ambiental no afecte el comercio y que cualquier
proteccion ambiental se catalogue como un obstaculo
injustificado al comercio. El TLC allana el camino para
expoliar los recursos naturales no renovables, en lo que el
gobierno ha llamado la “locomotora minero-energetica”, que
hoy tiene solicitadas en concesién 39 millones de hectareas del
territorio nacional.

-En materia de salud, hoy en el ojo del huracan ante el fracaso
de la ley 100, el TLC incluye medidas de propiedad intelectual
que dejan a mas de cinco millones de colombianos por fuera
del acceso a medicamentos genéricos. “Datos de prueba”,

“patente de usos”, “ licencias

linkage”,

excepcion bolar”,



obligatorias”, son algunos de los tecnicismos que contiene el
TLC y cuya consecuencia sera aumentar el precio de los
medicamentos en 919 millones de délares anuales.

El TLC no permite el control de precios, por ejemplo en los
medicamentos, como en forma populista ha declarado el
presidente Santos. De ejercerse este control, las farmacéuticas
demandarian al Estado ante un tribunal de arbitramento
internacional, obligando a indemnizarlas por un monto igual o
superior a las expectativas de ganancias que tuvieran los
inversionistas.

-En el sector agropecuario, Estados Unidos no acord6 ningln
tipo de desmonte de los subsidios a su produccion, mientras
que Colombia abandonara el sistema andino de franjas de
precios, que regula los precios internos de los alimentos;
eliminé el mecanismo publico de administracion de
contingentes y cedio la proteccion arancelaria de todos los
productos.

No es verdad que Colombia haya conseguido un acceso real al
mercado estadounidense, porque lo Gnico que negocio en
materia de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias fue una carta
adjunta donde se comprometen a “cooperar” y realizar los
“esfuerzos” para promover la “implementacion del Acuerdo
MSF de la OMC”. El estudio de Luis Jorge Garay para el
Ministerio de Agricultura muestra que en el primer afio de
vigencia del TLC Estados Unidos vendera 4,6 millones de
toneladas més de alimentos, mientras que Colombia s6lo
aumentara sus exportaciones en 63.000 toneladas. Segun el
estudio, el TLC provocaré la pérdida de por lo menos 365.000
hectareas dedicadas a la agricultura y mas de 86.000 puestos
de trabajo, aumentando la miseria en campos y ciudades.

-En mineria e hidrocarburos, que representan el 64 por ciento
de las ventas totales de Colombia, tampoco se gané nada pues
ya hay libre acceso al mercado estadounidense, adn sin TLC.

Bueno para Estados Unidos

Las evidencias son tan contundentes que incluso funcionarios
gubernamentales reconocen que el TLC beneficia solamente a
los EE UU.

-En noviembre de 2008, en plena crisis financiera, el
viceministro de comercio (jde Colombia!) Eduardo Mufioz
dice que la aprobacion del TLC: “es un tema central dentro de
la discusidn de reactivar la economia de los EE UU...Los
acuerdos comerciales juegan un papel importante para
mantener e incluso incrementar las exportaciones
estadounidenses”.

-En enero de 2009, la embajadora de Colombia en
Washington, Carolina Barco, manifestd: “Los Tratados son
importantes para la economia Americana...Esto representa el
crecimiento de sus empleos; vamos a tener que trabajar...y
buscar que dentro de esa apertura que requieren los EE UU
para el crecimiento de su economia, avance el TLC de
Colombia.” De nuevo, en enero de 2010, la funcionaria
expreso: “me salt6 el corazén cuando escuché Colombia”, al
referirse al discurso de Obama sobre el estado de la Union,
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donde dijo que iba a duplicar las exportaciones de su pais,
valiéndose de aliados como Colombia.

-En enero de 2011, en gira por Washington, el vicepresidente
Angelino Garzon dijo: “A quien mas le conviene en los
actuales momentos el TLC de EE UU con Colombia es al
gobierno de los EE UU y al pueblo de los EE UU...Los
productores agricolas de los EE UU en los Gltimos tres afios,
han dejado de exportar a Colombia cerca de 800 millones de
ddlares...Y ;usted se puede imaginar nosotros con TLC con
Canada y sin TLC con los EE UU? Por eso le reitero que el
gue mas gana hoy con la firma del TLC entre EE UU y
Colombia es EE UU.”

Ya ni siquiera se cuidan de guardar las apariencias ni de
insistir en el engafio. EE UU se encuentra en una de las
situaciones econémicas y sociales mas dificiles de su historia,
luchando contra una profunda crisis sistémica. En el terreno
econdmico, quienes gobiernan buscan nuevos mercados, como
los que se abren a sus corporaciones con el TLC y la confianza
inversionista. EI gobierno colombiano conoce y sirve a esta
estrategia, profundizando el modelo, a pesar de que los hechos
prueban el desastre causado y el que esta por venir.

Amenaza a genéricos traba acuerdo entre UE e India
Julio Godoy

IPS, 19 de mayo de 2011
http://ipsnoticias.net/print.asp?idnews=98216

Mas de cuatro afios después de que la Union Europea (UE)
comenzase a negociar un acuerdo comercial con India, el
proceso sigue estancado debido a la insistencia del bloque para
mantener la llamada clausula de exclusividad de datos, a pesar
de la fuerte oposicion de Nueva Delhi y de organizaciones no
gubernamentales.

La UE y el gobierno de India iniciaron las negociaciones para
un tratado de libre comercio en abril de 2007. Ya desde el
principio quedd claro que la exigencia del bloque para que
Nueva Delhi aceptara la clausula significaria un obstaculo
importante. La exclusividad de datos prohibiria a la industria
farmacéutica india utilizar formulas disponibles de productos
ya patentados, especialmente medicamentos, para fabricar
copias genéricas y de bajo costo accesibles para pacientes en
los paises del Sur en desarrollo.

La clausula "es una puerta trasera para que compafiias
farmacéuticas multinacionales formen monopolios y cobren
altos precios, aun cuando se constate que su medicamento no
merece una patente o la patente expir6. La exclusividad de
datos se aplicaria a todas las drogas”, dijo a IPS Leena
Menghaney, directora de la campafia de Médicos Sin
Fronteras (MSF) por acceso a faArmacos esenciales.

Menghaney recordé que "India ha sido llamada ‘la farmacia
del Sur en desarrollo’. Por ejemplo, mas de 80% de las
medicinas que utiliza MSF para tratar a 170.000 personas con
VIH/Sida proceden de India. Donantes internacionales
necesitan a los genéricos indios en proporciones similares.


http://ipsnoticias.net/print.asp?idnews=98216

Muchos estados pobres de Africa dependen de esas drogas
para 90% de sus necesidades de salud.

Las medicinas genéricas son esenciales para combatir
enfermedades endémicas como el sida (sindrome de
inmunodeficiencia adquirida), la tuberculosis y la malaria en
Africa y otras regiones pobres. La clausula de exclusividad de
datos impediria a las compafiias indias fabricantes de
genéricos proveer mas medicinas accesibles a personas en el
Sur, dijo Menghaney.

El Observatorio de la Europa Corporativa (CEO, por sus siglas
en inglés), una ONG, acus6 a la Comision Europea, 6rgano
ejecutivo del blogue, de mantener la clausula en complicidad
con la industria farmacéutica. En febrero de 2010, CEO
present6 cargos contra la Comision Europea por "retener
documentos relacionados con las conversaciones comerciales
de la UE con India". El caso todavia continda en el Tribunal
General del bloque.

CEO, grupo especializado en revelar la influencia de las
industrias europeas en las relaciones comerciales y de
inversiones del bloque con el Sur en desarrollo, acus6 a la
Comision de "discriminar a favor del lobby corporativo y
violar las reglas de transparencia de la UE".

"Nuestro caso se basa en numerosos documentos de la
Comisidn Europea, incluyendo reportes de reuniones,
mensajes de correo electrénico y una carta que el Directorio
de Comercio envi6 a las asociaciones de industrias europeas,
como BusinessEurope y la Confederacién de Industrias de
Alimentos y Bebidas de Europa”, dijo a IPS Pia Eberhardt,
investigadora del CEO.

Eberhardt sefialé que, mientras los grupos de presion recibian
versiones completas de los documentos, la Comision Europea
solo divulgaba a los grupos de la sociedad civil versiones
censuradas, arguyendo que de otra manera se "socavarian” las
relaciones internacionales de la UE.

Luego de numerosas extensiones de los plazos para responder
al CEO, la Comision Europea hizo publica una lista con 170
documentos relacionados con las negociaciones, incluyendo
reportes de reuniones, cartas y mensajes de correo electronico.
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"De esos papeles, 50 documentos fueron sdlo parcialmente
divulgados, y mas de 30 fueron retenidos por completo,
incluyendo intercambios de correo electrdnico y reportes de
reuniones con las compafiias farmacéuticas europeas Sanofi-
Aventis, Eli Lily y GlaxoSmithKline, y con el grupo de
presién farmacéutico EFPIA ", dijo Eberhardt.

CEO sefiala que todos esos grupos presionaron a la Comisién
Europea para que defendiera los derechos de propiedad
intelectual introduciendo la clausula de exclusividad de datos
en el acuerdo negociado con India. Madi Sharma, del Comité
Econdmico y Social Europeo (EESC), sefialé que las
negociaciones entre Bruselas y Nueva Delhi "no era
transparentes”.

El EESC es un 6rgano consultivo de la UE creado para
aconsejar a sus instituciones, y es considerado oficialmente un
"puente entre la UE y la sociedad civil organizada".

En abril, Sharma, encargada de vigilar y realizar un reporte
sobre el proceso de negociaciones con India, presentd sus
""consideraciones preliminares™ a la prensa en Bruselas. Llamo
a la suspension de las conversaciones hasta que se realizaran
estudios para "evaluar los probables riesgos econémicos y
sociales para la sociedad india".

Mientras, Nueva Delhi sigue oponiéndose a la exclusividad de
datos. En marzo, el ministro de Comercio e Industria indio,
Shri Anand Sharma, rechazé la clausula por ir "mucho méas
alla" de las obligaciones comerciales internacionales y alerto
que podria tener un importante impacto en la distribucion de
drogas genéricas.

Una semana después, el 7 de abril, el comisario de Comercio
de la UE, Karel de Gucht, sefial6 en una declaracion ante el
Parlamento Europeo que "la proteccién de datos se podia
conciliar con el acceso a medicinas a travées de instrumentos
como las licencias obligatorias o las excepciones para
necesidades de salud publica™.

Las negociaciones entre Bruselas y Nueva Delhi se encuentran
ahora en su décima ronda después de que la Ultima fracasara
en marzo debido a esta disputa. Esta prevista una cumbre
India-UE para 10 de diciembre en Bruselas.

Genéricos

Genéricos accesibles para paises emergentes

El Economista, 11 de julio de 2011
http://eleconomista.com.mx/internacional/2011/07/11/generic
os-accesibles-paises-emergentes

Las mayores economias emergentes acordaron este lunes
brindar apoyos para combatir enfermedades en los paises méas
pobres, ofreciendo explorar la transferencia de tecnologias al
mundo en desarrollo, lo que permitiria a los paises mas pobres
producir medicamentos baratos que salvarian muchas vidas.
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Los ministros de Salud de Brasil, Rusia, India, China 'y
Sudéfrica —los llamados BRICS—reunidos en la capital china,
dijeron que su colaboracion ayudara a fortalecer los sistemas
de salud e incrementar el acceso a medicamentos a precios
bajos para combatir enfermedades como el VIH, tuberculosis
y hepatitis, entre otras. Declararon que dicha cooperacién
presionara a transnacionales farmacéuticas.


http://eleconomista.com.mx/internacional/2011/07/11/genericos-accesibles-paises-emergentes
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En tiempos recientes, Brasil e India se han convertido en
lideres de la promocion de medicamentos genéricos como una
alternativa asequible a las medicinas caras de los laboratorios,
para las poblaciones en desarrollo. El ministro de Salud
sudafricano, Aaron Motsoaledi, dijo que los BRICS podrian
influenciar las actitudes sobre el acceso a medicamentos
baratos en el mundo. Los paises BRICS representan 40% de la
poblacién mundial.

“Para mi pais resulta absolutamente esencial. Como sabemos,
una buena parte del mundo en desarrollo se localiza en la
Africa subsahariana, escenario de la batalla contra
enfermedades contagiosas como el VIH, tuberculosis, malaria
y otras”, dijo el Ministro sudafricano. “Es dentro de los paises
BRICS que se encuentra la mayor parte de los medicamentos
genéricos que se suministran al mundo en desarrollo.” “De
esta forma, estamos convencidos de que nuestra alianza es lo
suficientemente fuerte para tener un impacto en la industria a
nivel mundial”, agrego.

Fue la primera reunion ministerial del sector salud en el
blogue de paises. En ella, se acordd colaborar con
organizaciones internacionales de salud como OMS y Unaids,
para incrementar el nivel de accesibilidad a medicamentos y
vacunas seguras, efectivas y asequibles.

Michel Sidibé, director ejecutivo de Unaids, dijo que era
verdaderamente loable el esfuerzo que pretenden llevar a cabo
los paises BRICS, destacando el hecho de que tanto Brasil
como India llevan afios ayudando a personas de bajos recursos
que padecen SIDA a tener acceso a medicamentos de bajo
costo pero efectivos.

“Los BRICS son la nueva voz en el escenario mundial. Sus
esfuerzos nos ayudaran a cambiar el curso del debate global
sobre salud publica, trayendo al centro del escenario la voz del
segmento mas pobre de la poblacién mundial”. Aunque
actualmente los BRICS no constituyen una organizacion
formal como podria ser el G-20, son una nueva fuerza en el
escenario mundial, gracias a su considerable aportacion a la
poblaciéon mundial y al crecimiento econémico.

La guerra sobre el Lipitor

Katherine Eban

CNN-Fortune, 4 de mayo de 2011
http://money.cnn.com/2011/05/03/news/companies/lipitor_ran
baxy full version.fortune/index.htm?section=money _latest
Traducido y resumido por Salud y Farmacos

A partir del 30 de noviembre de este afio, si todo sigue como
esta planeado, el medicamento patentado que se prescribe mas
en el mundo se vendera como genérico.

Se podria pensar que en una era en la que se estd imponiendo
el uso de genéricos, la transicidn de Lipitor, la estatina de
Pfizer, a genérico seria un cambio sin mayores dificultades.
Sin embargo, el cambio se ha complicado en estos Gltimos
meses. De momento, Ranbaxy, la compafiia farmacéutica mas
grande de India y la 122 productora de genéricos en el mundo
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es la que tiene el derecho a ser la primera farmacéutica para
producir y vender el genérico de Lipitor (atorvastatina) en EE
UU. La legislacion de EE UU permite al primer productor de
un genérico seis meses de exclusividad en el mercado del
medicamento. Es decir, durante esos seis meses solo Ranbaxy
tendré el derecho de producir y vender atorvastatina.

El problema

Durante un periodo de varios afios, la FDA ha acusado a
Ranbaxy de “una conducta fraudulenta sistematica.” Segun la
FDA, Ranbaxy fabricaba algunos de los datos que presentaba
en las solicitudes para la aprobacién de medicamentos. Sus
trasgresiones eran tan graves y recurrentes que en 2008, la
FDA prohibi6 que Ranbaxy importara en los EE UU 30
medicamentos diferentes Entre tanto, los fiscales del gobierno
federal han estado negociando un acuerdo extrajudicial civil y
criminal por el que Ranbaxy podria acabar pagando mas de
US$1.000 millones.

De acuerdo a documentos judiciales, Ranbaxy, cuyos
productos estrella en los EE UU son las versiones genéricas de
Valtrex (para herpes), Aricep (un medicamento para el
Alzheimer), y Zocor (otra estatina), ha negado cualquier mala
conducta y afirma que esta cooperando en todo con el
gobierno.

Todo ello ha creado incertidumbre sobre si la FDA permitira
importar en EE UU la version genérica de Lipitor. Ante esta
incdgnita otras compafiias genéricas se estan peleando en
espera de poder ocupar el vacio que pudiera crear Ranbaxy. En
marzo, Mylan, una de las empresas de produccion genérica
que espera producir Lipitor enjuicié a la FDA, alegando que su
“indecisién” y retraso ha hecho imposible cualquier
planeacion.

Cinco senadores han pedido a la FDA que clarifique la
situacion. A primeros de marzo, escribieron al Comisionado de
la FDA exigiendo informacién oportuna sobre quien y cuando
va a producir la version genérica de Lipitor. Por su parte, la
FDA, no ha hecho ninguna declaracién publica sobre el futuro
de Lipitor. Aln le queda aprobar o denegar formalmente la
solicitud de Ranbaxy para vender el genérico.

La situacion indeterminada de la produccion genérica de
Lipitor es el resultado de una historia un tanto enredada de
Ranbaxy quien se continla preparando para ser el primer
productor, a pesar de las dudas de que ello vaya a suceder.
“Para Ranbaxy es la lucha por su existencia,” comento un
abogado de una compafiia farmacéutica. “Esta es la
oportunidad genérica mas grande de su historia. Nadie de
nosotros sabe si va a suceder o no.”

Empieza el conflicto

En EE UU la decision de qué compafiia obtiene el derecho de
fabricar la primera versidn genérica de un medicamento es un
proceso complejo que incluye un litigio privado y una
regulacién gubernamental. EI proceso sigue la ley federal
conocida como Hatch-Waxman. Esta ley aprobada en 1984,
estableci6 el proceso a seguir The Abbreviated New Drug
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Application (ANDA), para las compafiias que quieren vender
genéricos.

ANDA requiere dos pasos que se deben dar al mismo tiempo a
las compafiias que quieren ser las primeras en vender el
genérico de un medicamento protegido por la exclusividad que
le ofrece la patente. La compafiia debe enfrentarse en la corte
con la que tiene la exclusividad y demostrar que las diferentes
patentes que protegen el medicamento original ya se han
vencido o no son validas. Al mismo tiempo, la compafiia
solicitante deber someterse a una revision formal por parte de
la FDA para poder demostrar que el genérico que va a
producir es un equivalente biolégico del medicamento original
y llegara conseguir un nivel similar de la concentracion en la
sangre. La FDA también tiene que asegurarse que la compafiia
de genéricos es capaz de fabricar el medicamento en
cantidades comerciales.

El premio para el que gana esta prueba doble son seis meses de
derecho de venta exclusiva del genérico. Durante este periodo,
el ganador tipicamente cobra entre el 70 0 80% del precio del
medicamento original. Después de los seis meses, otras
compafiias de genéricos pueden entrar libremente en el
mercado Yy el precio baja hasta cerca del 5% del medicamento
original.

Para los fabricantes de genéricos, ser el primero puede suponer
un incremento de ganancias enormes. Sin duda, seis meses de
exclusividad de atorvastatina generara cerca de US$600
millones de ganancias para Ranbaxy, seglin proyecciones de
analistas. Esto es una gran cantidad para Ranbaxy que en 2010
tuvo ventas de US$1.900 millones y US$259 millones de
ganancias. Se entiende que llegar a ser el primero se ha
convertido en algo tan importante que los ejecutivos de firmas
de genéricos han llegado hasta dormir en sus coches la noche
antes de la fecha de entrega (seis meses antes de que expire la
patente) en el aparcamiento de la FDA para asegurarse que son
los primeros en presentar la documentacion necesaria.

Y esto es lo que sucedié con Ranbaxy, una historia que
empez6 en 2003, cuando no era casi conocida en EE UU, y
menos aun se podia pensar que llegase a ser la primera en
obtener el permiso de comercializacién de un medicamento
con ventas multimillonarias. Ese afio los cientificos de
Ranbaxy anunciaron que habia desarrollado una versién
genérica de atorvastatina. Al dia siguiente, un ejecutivo vold
de New Delhi a Washington para presentar la solicitud a la
FDA, recuenta Bhupesh Bhandari en el libro Ranbaxy Story.
Asi fue como Ranbaxy fue la primera en entregar los papeles.

Aunque los analistas no dieron demasiada importancia al
principio, la formulacion presentada por Ranbaxy tenia
credibilidad. La compafiia siguié adelante agresivamente y su
negociacion legal fue habilidosa. Empezé el litigio contra
Pfizer, la farmacéutica mas grande del mundo, que dur6 cinco
afios.

En junio de 2008, las dos compafiias anunciaron que habian
llegado a un acuerdo: Pfizer no bloquearia los esfuerzos de
vender el genérico de Lipitor en EE UU si Ranbaxy retrasaba
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la comercializacion de atorvastatina hasta el 30 de noviembre
de 2011. Este calendario extendia de hecho la patente durante
cinco meses. Pero incluso este compromiso, que se penso era
definitivo en aquel momento, no acabd de resolver el derecho
de ser la primera en comercializar el genérico de Lipitor.
Todavia hacia falta que la FDA diera la luz verde.

Mientras esto sucedia, Pfizer hizo planes para producir su
propia versidn genérica de Lipitor, para que la distribuyera
Watson Pharmaceuticals, incluso mientras continde vendiendo
su propia versién de marca. Cada vez mas frecuentemente, las
compafiias innovadoras estan haciendo esto. Una vez que el
medicamento se vende como genérico, “la marca pierde
rapidamente su presencia,” dijo un abogado de una
farmaceutica.

El genérico de Pfizer podria convertirse en ganador de la
tragedia de Ranbaxy, alegando que la compafiia ha cometido
frecuentemente fraudes en las solicitudes de medicamentos
genéricos. Las demandas de los chivatos plantearon serias
dudas sobre la integridad de la fabricacién y seguridad de los
medicamentos de Ranbaxy.

La investigacion, ya en su cuarto afio, que la FDA realiza en
conjunto con el Ministerio de Justicia, ha encontrado evidencia
preocupante, aungue ninguno de los expedientes
gubernamentales hacen referencia a Lipitor. Pruebas
importantes para evaluar la velocidad de degradacion de un
medicamento que deben hacerse a lo largo de un mes, se
hicieron en unos pocos dias, y luego esa informacion que se
falsificd en la documentacion. Algunos dias los supervisores
que confirman la calidad afirmaban estar presentes cuando
estaban ausentes, y sus firmas se falsificaban. En otro lapso
que podria poner en peligro la vida de los pacientes, Ranbaxy
al fabricar en espacios demasiado préximos varios
medicamentos podria haber contaminado la penicilina con
otros productos, y viceversa. Estos problemas y otras formas
de engafio, hicieron sonar la alarma poniendo en duda si lo que
la FDA aprobaba y lo que pacientes tomaban eran productos
iguales o diferentes.

Los inspectores de la FDA se quedaron preocupados por lo
gue encontraron en la fabrica de Ranbaxy en Paonta Sahib en
India, en donde habia planeado producir el genérico de Lipitor.
Se quedaron “ciertamente impactados” al observar que
Ranbaxy estaba “completamente desobedeciendo las reglas,”
dijo un investigador del Congreso que después entrevistd a los
inspectores.

Para septiembre de 2008, la FDA habia enviado cartas de
alerta a Ranbaxy, describiendo lo que entendia que eran
“deficiencias significativas” en Paonta Sahib y Devas, las dos
plantas de produccién méas grandes en India. La FDA
restringio la venta de unos treinta medicamentos procedentes
de estas dos plantas en el mercado de EE UU. Fue un golpe
muy duro y Ranbaxy empez6 a hacer esfuerzos serios para
revertir la decisién de la FDA. Aunque la FDA bloqued la
importacion de los medicamentos, no hizo nada para remover
los que ya estaban en el pais y autoriz6 la venta de otros 50
medicamentos elaborados en otras plantas. Estas decisiones



tuvieron un resultado inesperado: el Congreso de EE UU
empez6 una investigacion de la FDA que terminé con el
cambio de legisladores después de las elecciones.

En febrero de 2009, la FDA tomé otra medida drastica:
cancel6 todas las revisiones pendientes y futuras de los
medicamentos de la planta Paonta Sahib, una forma de
estrangular la fuente principal de medicamentos para EE UU.
De repente, la solicitud del genérico de Lipitor, cuya
fabricacion iba a tener lugar en esta planta quedo un tanto en el
aire. Ranbaxy solicité permiso a la FDA para cambiar el lugar
de fabricacion a su planta en New Jersey. Desde entonces, las
negociaciones entre Ranbaxy y la FDA no estan abiertas al
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escrutinio publico, y todavia la FDA no ha comunicado una
opinién sobre si permitird a Ranbaxy fabricar atorvastatina en
EE UU.

Justo antes de que los problemas de Ranbaxy fueran conocidos
publicamente, en junio de 2008, Daiichi Sankyo, el tercer
mayor productor de Japdn compré una participacién
mayoritaria del accionario de Ranbaxy. Justo cuando habia
adquirido los derechos de Lipitor. En unos pocos meses los
ejecutivos japoneses se quedaron pasmados al conocer el
tamafio de la tragedia de Ranbaxy. Daiichi Snakyo habia
pagado US$4.600 millones por un 63% de Ranbaxy.

Acceso y Precios

Argentina: Productos de la necesidad

Pedro Lipcovich

Pagina/12 (Argentina), 24 de mayo de 2011
http://www.paginal2.com.ar/diario/elpais/subnotas/168717-
53761-2011-05-24.html

“En 2002, en plena crisis, un grupo de pacientes hemofilicos
golpeo las puertas de las universidades —record6 Claudio
Capuano, de la Red Nacional de Laboratorios Publicos—:
estaban desesperados porque se habia cortado la importacién y
en la Argentina no se producia el Factor 8, imprescindible para
ellos; uno de los pacientes llegd a encadenarse al Ministerio de
Salud, eso gener6 toda una movilizacién y el Laboratorio de
Hemoderivados de la Universidad de Cérdoba empez6 a
elaborar ese producto: hoy, no sélo la Argentina se
autoabastece de Factor 8, a precios mucho mas bajos que los
del producto importado, sino que el Laboratorio de
Hemoderivados lo exporta al Mercosur.”

“Una multinacional farmacéutica, productora de una droga
contra la hidatidosis, habia presentado un presupuesto de
PA2.200.000 (un US$=PA3,9) por cien mil comprimidos”—
recordd Martin Isturiz, del Grupo de Gestidn de Politicas de
Estado en Ciencia y Tecnologia—. EIl presupuesto fue
finalmente rechazado y hoy la droga es producida por el
Prosome, laboratorio publico de Rio Negro que, por la misma
cantidad de comprimidos, cobra cien mil pesos: 44 veces
menos que el laboratorio privado. Ese precio le resulta
rentable, y utiliza parte de la ganancia para invertir en nuevas
instalaciones.”

“Para los laboratorios publicos suele ser dificil o imposible
conseguir créditos oficiales; es mas facil que el Estado los
otorgue a empresas privadas —coment6 Isturiz—. El Instituto
Bioldgico de La Plata es un laboratorio pdblico que habia sido
practicamente devastado: a mediados del afio pasado, la
presidenta de la Nacién dispuso un crédito de 3.200.000 pesos,
que en este campo no es mucho dinero, pero fue suficiente
para ponerlo en condiciones operativas.”
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Ecuador: Laboratorios cuestionan la norma para fijar
precios

Diario-expreso.com.ec, 21 de junio de 2011
http://expreso.ec/expreso/plantillas/nota_print.aspx?idArt=230

1824&tipo=2

El gremio productor de medicinas solicité una reunion con las
autoridades para discutir el reglamento de fijacion del costo de
sus productos, para evitar que perjudique al consumidor y a la
sostenibilidad de sus negocios. La promulgacion del decreto
777, que emite el reglamento para la fijacién y revision de
precios para los medicamentos de uso humano, preocupa al
sector farmacéutico porque considera que, de aplicarse,
provocaria perjuicios a la industria local.

Segun los laboratorios, entre los articulos que "afectarian al
mercado nacional" y que harian, incluso, inasequible la
importacion de materias primas, productos terminados o al
granel, es el nimero 14, que exige la certificacion de los
precios FOB (puesto a bordo) y el certificado de la autoridad
de comercio exterior ecuatoriano, "siendo -dice el gremio- un
requisito imposible de cumplir".

Segun el documento, el Consejo Nacional de Fijacion de
Precio podra decidir los montos maximos en publicidad y
promocion de las farmacéuticas. Ademas establece que las
muestras médicas, que entregan los laboratorios a los médicos
para que conozcan el medicamento y lo recomienden a sus
pacientes, no podran ser consideradas como gasto.

Otro punto que enciende la alarma del sector es que la
congelacion de los valores de la medicina seré por 2 afios. El
decreto aclara que la revision de precios de la medicina "solo
se podré realizar luego de 24 meses de haber sido aprobado, y
nunca podra ser superior a la inflacion del Gltimo afio".

Pero hay mas puntos que cuestionan los representantes de los
laboratorios. "Nos afecta porque al aprobar la ley aumenta la
discrecionalidad. Favorecen a las multinacionales", expresé
Mario Rafael Ayala, vicepresidente de la Asociacion de
Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos (ALFE). Ayala
agrega que el Consejo de Precios no tiene entre sus miembros
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a algunos de sus representantes. "Deberian estar los
productores, las farmacias, el seguro social, los médicos;
personas que conozcan realmente de la situacion que pasa el
mercado farmacéutico".

De ahi que la Asociacion pide a la ministra de Industrias y
Productividad, Veronica Sién, la derogacion del decreto
presidencial 777 y pide que se efectle un nuevo taller con
representantes de la industria local, compuesta por 24
laboratorios, con el fin de elaborar una nueva resolucion.

Los articulos mas polémicos sonel 2, 4,5, 8,11, 12y 31,
porque propician la discrecionalidad, eliminan el Consejo de
los delegados del Colegio de Quimicos y porque no
especifican cuéles son los pardmetros para designar los
medicamentos considerados como estratégicos. Esta es la
percepcion de Renato Carld, propietario de Laboratorios
Kronos, quien insiste "en eliminar el requisito de fijacion de
precios en las subastas inversas de compra de medicamentos".

Sostiene gque todos los consumidores ecuatorianos se
perjudicaran. El empresario afiade que con ese mecanismo "va
a ser mas facil importar que producir localmente”, y que en
Colombia revisan este tipo de decretos cada afio, mientras que
en el pais sera cada dos. El reglamento da un plazo de 90 dias
para determinar el listado de los precios. Los laboratorios
consideran ademas que el texto no refleja la politica oficialista
de incentivar a la industria nacional. Los industriales de este
sector aseguran que la propuesta es hacer que se asignen
precios que garanticen la rentabilidad y sostenibilidad del
negocio.

Diario Expreso intento contactarse con la ministra de
Coordinacion de la Produccion, Empleo y Competitividad,
Nataly Cely, pero su asistente dijo que la secretaria de Estado
tenia una agenda complicada.

Ecuador: Precios de los medicamentos
Diario-Expreso.com.ec, 12 de junio de 2011
http://expreso.ec/expreso/plantillas/nota_print.aspx?idArt=228

3383&tipo=2

AUn en los mas estrictos regimenes de libre mercado, se ejerce
un control cada vez mas severo a los precios de ciertos
productos considerados de necesidad vital para el consumidor.
Entre ellos ocupa los primeros lugares el de los medicamentos
de uso humano, pues se relacionan con la conservacion de
bienestar, la salud y la vida.

Ha sido tradicional entre nosotros el cuidado a la salud
humana, pero al factor fundamental de la provision de
medicamentos no se le dedica el cuidado debido. Si el precio
de estos productos no es inaccesible, fracasa todo el sistema.
Lamentablemente, eso ha venido sucediendo en mayor o
menor grado. Por eso es plausible la resolucion oficialmente
tomada para el control total de los precios de las medicinas.
El Consejo de Fijacion, Revision y Control, integrado por los
ministros de Salud Industrial, Desarrollo Social y Produccion,
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definidé la aplicacion del nuevo reglamento que entré en
vigencia esta semana", segn informo este diario.

La provisién de medicamentos en general, y entre ellos los de
uso humano, hasta ahora ha sido atendida por el sector
privado; hay una muy importante industria de fabricacion de
medicamentos, que merece apoyo, Y una de las actividades
comerciales mas importantes, provee de estos productos,
mediante una red de farmacias y boticas que son
indispensables, en el sistema actual, para atender a la
poblacién que sufre enfermedades. Pero todo intento de
control de precios ha fracasado.

Dicho esto, hay que agregar que si algun subsidio se justifica,
es a los medicamentos de uso humano; esta medida
beneficiaria a los mas pobres, a los que si logran atencion
médica en hospitales o casas de salud publica, deben comprar
los medicamentos prescritos por los galenos tratantes, y en
muchos casos, como no tienen capacidad de adquirirlo, sobre
todo porque los precios son generalmente altos, practicamente
se frustra cualquier proteccion a la salud del sector mas pobre.

Por estas y otras razones, la ciudadania debe alegrarse de la
decision tomada por el sector oficial en este sentido, pero
también debe vigilar que se cumplan sus propdésitos.

Espafia. El Gobierno prevé ahorrar 2.400 millones con los
medicamentos

El Pais, 19 de agosto de 2011
http://politica.elpais.com/politica/2011/08/19/actualidad/1313
743915 655940.html

Editado por Salud y Farmacos

El Gobierno ha aprobado hoy la obligacion de que los médicos
receten por principio activo y no por marca comercial de los
medicamentos. La iniciativa pretende ahorrar €2.000 millones
en el gasto farmacéutico. El Consejo de Ministros ha
tramitado también una rebaja del 15% al precio de los
medicamentos que lleven més de 10 afios en el mercado,
aungue no tengan genérico (el nombre de la molécula que
prescriben), lo que conllevara un ahorro de €400 millones,
segun Sanidad. Los boticarios, segun su patronal FEFE, temen
el efecto que reducir su facturacion en otros €2.400 millones
pueda tener en su negocio.

La propuesta de recetar por principio activo es la Gltima vuelta
de tuerca para rebajar gastos en el sector farmacéutico, que
representa aproximadamente un 20% de los presupuestos
sanitarios. Al obligar al médico —salvo excepciones que tendra
que justificar- a actuar asi, el farmacéutico solo podra
dispensar el medicamento de ese tipo més barato. La medida
es la ultima vuelta de tuerca al sector méas controlado. Desde la
implantacion por el Partido Popular en 2002 de los precios de
referencia (fijar un maximo que las Administraciones deben
subvencionar para los productos de los que ya ha vencido la
patente y hay genéricos en el mercado), ha habido multiples
intentos por reducir esta partida, que en julio —Ultimo mes con
datos- estaba en los €11.400 millones interanuales. Pero la
partida esta en descenso desde hace mas de un afio. La cifra
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representa un 9% menos que la equivalente a los 12 meses
anteriores. Esta rebaja es fruto de dos reales decretos que
rebajaron los precios de los medicamentos un 7,5%.

De hecho, ante esta situacion del mercado, hay expertos que
dudan de que el ahorro pretendido sea posible. Hay
comunidades, como Andalucia, donde ya mas del 80% de las
recetas se prescriben por principio activo. Y la media nacional
esta en cerca del 50%. Rebajar otros €2.400 millones la
partida seria conseguir un descenso del 20%. Todo un hachazo
al sector, que, aparte de a los farmacéuticos (que reciben
aproximadamente el 27% del precio de los medicamentos que
venden), afectara a laboratorios (el 60%) y distribucion (otro
6%).

A cambio, para ayudar al mantenimiento de las oficinas de
farmacia rurales (las que atienden a nicleos de poblacion de
menos de 2.000 habitantes), el Gobierno prevé compensarlas
con hasta €833 al mes si participan en distintos programas de
promocidn del uso racional de los medicamentos.

Espafia: El pesimismo tifie las perspectivas de sacar
adelante medicamentos innovadores
Correofarmaceutico.com, 20 de junio de 2011
http://www.correofarmaceutico.com/2011/06/20/farmacologia
[el-pesimismo-tine-las-perspectivas-de-sacar-adelante-
medicamentos-innovadores

Las criticas a las politicas de recorte del gasto en
medicamentos y las trabas regionales para el acceso de las
moléculas innovadoras constituyeron el hilo conductor del
foro sobre innovacién organizado la semana pasada en Madrid
por el Consejo General de Confederacidn Oficial de
Farmacéuticos de Madrid (COF). Durante la jornada se hablé
de que el medicamento "se ha demonizado”, que las
comunidades priman el ahorro frente a la eficacia y que las
perspectivas de la industria para investigar son "demoledoras".

Las politicas de contencién del gasto y la amenaza que
suponen para financiar el desarrollo de nuevas moléculas
estuvieron muy presentes en el discurso de los ponentes de la
jornada Innovacién en Medicamentos, organizada por el
Consejo General de Colegios de Farmacéuticos la semana
pasada en Madrid.

El catedratico de Farmacologia de la Universidad
Complutense, de Madrid, Juan Tamargo, criticéd duramente las
medidas de recorte del gasto sanitario en general, y la factura
farmaceéutica en particular, toda vez que éste estaria
condenado a crecer de la mano de la mayor longevidad de la
poblacion. Defendi6 que, como sucede con los antitumorales,
"la mayoria de los nuevos farmacos eficientes raramente
ahorran dinero".

En este sentido, censuro la actividad de los comités regionales
de evaluacion de medicamentos: "Si no hay suficientes
recursos lo mas sencillo es cuestionar la eficacia”, afirmo, y se
preguntd porqué en sus informes no se declara "su conflicto de
intereses"”. El director del Departamento Técnico de la
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patronal Farmaindustria, Emili Esteve, también critico el papel
de las autonomias en el acceso a los medicamentos. "La
ubicacién terapéutica de un medicamento deberia
corresponder a una agencia, me da lo mismo si a la espafiola o
la europea”. En particular, en el momento de autorizacion de
un medicamento "habria que definir las condiciones de dicha
autorizacion".

Frente a esta postura, Pedro Pablo de la Barrera, jefe de la
Divisién de Evaluacién Clinica de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, ho quiso posicionarse
aungue reconocio6 que son las agencias reguladoras las que
cuentan con el mayor volumen de informacién sobre los
nuevos medicamentos. Tamargo defendi6 que "el
medicamento no es el responsable de aumentar el gasto
sanitario”, al reducir la morbimortalidad y las
hospitalizaciones. Asi, y en el area cardiovascular, lamento la
politica de las comunidades auténomas de favorecer la
prescripcion de estatinas que ya estaban en EFG cuando "la
rosuvastatina es la mas efectiva”. Asimismo, "en contra de lo
gue dicen las comunidades autdnomas", segun Cochrane,
cilostazol seria claramente superior a pentoxifilina.

"No entiendo por qué se demoniza al medicamento cuando es
un bien inconmensurable", coincidié el también farmacélogo y
vocal de Docencia e Investigacion del Consejo, Francisco
Zaragoza. "El medicamento no debe ser la principal diana del
ahorro porque supone calderilla respecto a otras partidas
sanitarias".

Tampoco se debe confundir innovacién con utilidad
terapéutica, apuntd el responsable del Departamento Técnico
del Consejo General, Santiago Cuéllar, que, haciendo un
balance de las evaluaciones de medicamentos publicadas en
los 35 afios de historia de la revista del Consejo Panorama
actual del medicamento, aseguré que la industria puede
sentirse "satisfecha" de la evolucion de la innovacion en los
Gltimos afios.

Sin embargo, Esteve califico el entorno actual para la
investigacion de la industria de "demoledor". Al decrecimiento
en el gasto farmacéutico y en el precio medio de los
medicamentos sumo el retraso en el pago de la factura
farmacéutica. El horizonte "tampoco es muy luminoso”,
aungue sefial6 que la industria farmacéutica "seguira
innovando porque es lo que sabe hacer”, aunque en esta labor
aposté por avanzar en la colaboracién publico-privada.

Kenia: Sida. Llamando a la vida

Isaiah Esipisu

IPS, junio de 2011
http://ipsnoticias.net/print.asp?idnews=98369

Una simple llamada por teléfono mévil a un familiar o un
amigo en Kenia podria ayudar a que una persona con VIH
(virus de inmunodeficiencia humana, causante del sida)
acceda a medicamentos antirretrovirales que pueden prolongar
su vida. Organizaciones no gubernamentales de este pais
africano buscan formas sostenibles de proveer medicamentos
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y sostener programas de asistencia a personas con VIH sin
tener que depender de financiamiento de donantes.

Algunas de las propuestas que la sociedad civil ha presentado
al parlamento incluyen el cobro de una contribucién por cada
llamada hecha por teléfono moévil y eliminar a todos los
kenianos con seguro médico de los programas de
medicamentos gratuitos, ya que estan en condiciones de
pagarlos.

"Si la propuesta encuentra el favor de los legisladores,
entonces los fondos recolectados iran para el nimero de
kenianos que viven con VIH/Sida que necesitan terapia
antirretroviral, y para mantener el tratamiento en caso de que
los donantes se retiren o reduzcan el financiamiento”, dijo
James Kamau, del Movimiento para el Acceso de Tratamiento
de Kenia.

Kamau, él también potador del virus, sabe cuan importante es
asegurar los antirretrovirales. "Descubri que tenia VIH hace
24 afios, y desde entonces tuve suerte de acceder a terapia en
buen tiempo. Todavia estoy vivo y trabajo como cualquier
keniano. Sin embargo, mi vida s6lo puede continuar si sigo
tomando las drogas"”, sefialo.

Hace dos afos, el gobierno de EE UU considerd congelar el
financiamiento del Plan de Ayuda contra el Sida (PEPFAR),
principal componente de la Iniciativa Global de Salud del
presidente Barack Obama. Esto llevé a la sociedad civil
keniana a estudiar vias alternativas para financiar programas.

Se estima que unas 1,4 millones de personas viven con VIH en
Kenia, entre ellas 760.000 que han desarrollado el sida
(sindrome de inmunodeficiencia adquirida). Pero sélo 343.000
kenianos tienen acceso a drogas que salvan sus vidas.

Segun Nicholus Muraguri, jefe del Programa Nacional de
Control del SIDA de las Infecciones de Transmision Sexual
(NASCOP), 90 % de los planes contra la enfermedad en Kenia
son financiados por donantes. "Es una lastima que
dependamos enteramente de la comunidad de donantes para
financiar esos programas tan importantes”, dijo Muraguri.

Sefialé que, en algunos casos, los donantes se mueven por
intereses politicos, y eso hace que la asistencia pueda ser
congelada en cualquier momento. "Ademas, los paises ricos
siempre priorizarén sus desafios locales antes que apoyar las
agencias locales", sefiald. Hace dos meses, el gobierno de
Japén, importante donante del Fondo Global de lucha contra el
VIH/Sida, la malaria y la tuberculosis, anuncié su intencién de
reducir sus contribuciones para enfocar los esfuerzos en la
reconstruccidn del pais luego del terremoto y el tsunami.

"Apoyamos plenamente a la sociedad civil en la movilizacién
de fondos internos para el tratamiento del VIH/Sida a través
de impuestos adicionales porque el gobierno no ha sido capaz
de mantener (los programas) con el presupuesto nacional”,
dijo Muraguri.
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Kamau explic6 que la sociedad civil se concentra en la
telefonia movil porque casi todos los sectores ya tienen una
carga impositiva. "Lo que pedimos es una contribucion de 10
centavos kenianos por cada llamada telefénica hecha desde el
pais. Y si se administra bien, se pueden salvar muchas vidas",
sefiald.

Zimbabwe fue uno de los primeros paises de Africa en
desarrollar una completa politica nacional contra el sida
introduciendo un impuesto mediante una ley en el parlamento.
La norma grava a los salarios, y los recursos van directo a un
fondo que permite a personas con VIH acceder a tratamiento.

Mientras, el programa internacional UNITAID, que facilita el
acceso de medicamentos en paises del Sur, recolect6 2.000
millones de d6lares de 2006 a traves de impuestos a pasajes
aéreos en 15 paises.

Sin embargo, se necesita hacer mas para asegurar que el
dinero recolectado se utilice bien. Kenia esta entre 10 paises
investigados sobre uso impropio de dinero destinado a la lucha
contra el sida por el Fondo Global.

Nueva Zelanda. Cabilderos de las farmacéuticas ponen en
peligro Pharmac

Stacey Kirk

Manawatu Standard, 11 de mayo de 2011
http://www.stuff.co.nz/manawatu-
standard/news/4988059/L obby-group-attack-raises-Pharmac-
doubts

Traducido por Salud y Farmacos

El fuutro de Pharmac esta en peligro después de que un grupo
de cabildeo de la Pharmaceutical Research and Manufacturing
of America, la patronal de las grandes industrias innovadores
farmacéuticas (PhRMA) acuso a la agencia del gobierno nuevo
zelandés que compra medicinas de “tacticas coercitivas” para
bajar los precios y dijo que estaba costando la vida a
ciudadanos neozelandeses.

El ministro de Comercio de Nueva Zelanda, Tim Groser, no ha
descartado esta semana la idea de hacer cambios sobre el
sistema de compras de Pharmac, después de que el grupo de
cabildeo de PhRMA pidi6 controles mas estrictos de las leyes
de propiedad intelectual del pais.

En una peticién a los Representantes de Comercio de EE UU
(US Trade Representative), PARMA exhorto a utilizar las
negociaciones del TransPacific Paternship (PTT) el proximo
mes para restringir el uso abusivo de la reglas de propiedad
intelectual para reducir los precios de los medicamentos en
Nueva Zelanda. PhARMA atacé a Pharmac indicando que
carece de “planificacion, transparencia y de no tener que dar
cuenta a nadie de sus decisiones.”

Como Pharmac es una agencia del gobierno, PhARMA dijo que
estaba exenta de las practicas de comercio restrictivo de la ley
de Comercio. “Lo que esto significa es que Pharmac puede
ignorar sus andlisis internos de costo-beneficio y las


http://www.stuff.co.nz/manawatu-standard/news/4988059/Lobby-group-attack-raises-Pharmac-doubts
http://www.stuff.co.nz/manawatu-standard/news/4988059/Lobby-group-attack-raises-Pharmac-doubts
http://www.stuff.co.nz/manawatu-standard/news/4988059/Lobby-group-attack-raises-Pharmac-doubts

recomendaciones de los comités asesores de Nueva Zelanda y
usar en cambio tacticas coercitivas de negociacién exigiendo
la reduccion de precios de ciertos productos como requisito
para incluir nuevos productos en su lista, y esperar hasta que
vencen la patentes antes de incluirlas en el formulario,”
explic6 PhnARMA en su peticion.

PhRMA atribuy6 las tasas de mortalidad de Nueva Zelanda a
Pharmac y dijo que creaba “un ambiente desfavorable para la
innovacion faramcéutica y la proteccion de los derechos de
propiedad intelectual.” [Nota de los editores: la tasa de
mortalidad de Nueva Zelanda es inferior a la de EE UU.
Metodoldgicamente es imposible atribuir la tasa de mortalidad
de cualquier pais a una sola causa].

En este momento las compafiias farmacéuticas de EE UU
pueden comercializar y vender medicamentos en Nueva
Zelanda si estan aprobados por la agencia reguladora
MedSave. Sin embargo, esto no garantiza que sean subsidiadas
por Pharmac.

Las farmacéuticas estadounidenses se quejan de que este
sistema es injusto porque Pharmac les reduce las ganancias
simplemente esperando que se venza la patente antes de
financiar el medicamento.

El Sr. Groser dijo al Manawatu Standard en marzo que los
“fundamentos” del modelo Pharmac no se discutirian en la
negociacion del TPP. Pero cuando esta semana se le preguntd
cuéles eran los “fundamentos” de Pharmac, no respondid.
Tampoco quiso asegurar que Nueva Zelanda no se dejaria
influir por el poder que se piensa que tienen las farmacéuticas
de EE UU en la mesa de negociaciones, y prefirio no
comentar sobre cuales eran los aspectos del modelo de
Pharmac que se iban a negociar.

Cumbre de la ONU sobre sida: la falta de fondos amenaza
las mejoras de tratamiento en muchos paises endémicos
Brendan Bannon

MSF, 30 de mayo de 2011
http://www.msf.es/noticia/2011/vihsida-esta-semana-se-
decide-destino-nueve-millones-personas-afectadas

MSF insta a los financiadores internacionales, entre ellos
Espafia, a renovar su compromiso econémico y a establecer
objetivos de cobertura global de tratamiento, de vital
importancia para prevenir nuevas infecciones por VIH en los
paises mas afectados por la pandemia.

La falta de apoyo de los donantes internacionales a la lucha
contra el sida, no sélo estancando o reduciendo fondos, sino
también con su negativa a establecer metas explicitas de
cobertura global de tratamiento, amenaza con frenar los
esfuerzos emprendidos por muchos paises afectados por la
pandemia para mejorar sus programas de VIH/sida. Asi se
desprende del informe Tomando las riendas. Lucha contra el
sida: lecciones para la préxima década, publicado hoy por
Médicos Sin Fronteras (MSF), con vistas a la Reunion de Alto
Nivel sobre el Sida que la Asamblea General de Naciones
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Unidas celebrara los proximos 8, 9 y 10 de junio en Nueva
York.

El informe recoge los esfuerzos realizados por varios paises
para mejorar sus protocolos de tratamiento y reducir la carga
de muerte y enfermedad asociada al VIH, y destaca que la
falta de un apoyo decidido por parte de los donantes impide
que se puedan realizar progresos cruciales. Los fragiles
avances conseguidos hasta ahora necesitan un respaldo
sostenido: sin embargo, los dos principales financiadores (EE
UU y Reino Unido) se oponen a establecer objetivos de
cobertura del tratamiento, aunque se haya demostrado su
eficacia en la prevencién de nuevos contagios.

“Existe un compromiso claro de los paises afectados para dar
una respuesta contundente al sida, cambiando sus guias para
introducir el tratamiento precoz de los pacientes y con mejores
regimenes de tratamiento —explica el director de la Campafia
para el Acceso a Medicamentos Esenciales de MSF, el doctor
Tido von Schoen-Angerer—, pero debido a las limitaciones
presupuestarias, algunos de ellos no pueden ponerlas en
préctica, lo que pone de manifiesto cuan fragiles son estos
progresos en realidad”.

MSF ha estudiado las politicas de lucha contra el sida
implantadas en 16 paises (que suman el 52% de la carga
mundial del sida): 12 de ellos han modificado sus protocolos
para establecer el tratamiento precoz (cuando el sistema
inmunoldgico no esta tan deteriorado), y 14 han hecho lo
propio para adoptar tratamientos con farmacos de mejor
tolerancia para los pacientes. Ambas politicas forman parte de
OMS. Otros paises, como Malaui y Zimbabue, tienen previsto
introducir mejores protocolos de tratamiento, pero no pueden
hacerlo debido a la escasez de fondos. Todo ello supone
mantener a los pacientes con peores regimenes de tratamiento,
o iniciar este ultimo cuando sus sistemas inmunitarios estan
mas debilitados.

Un nuevo objetivo global de acceso al tratamiento del
VIH/sida

La Reunién de Alto Nivel de Naciones Unidas de junio
revisara los avances logrados en la lucha global contra el sida
y establecera las pautas para la proxima década. El secretario
general de la ONU, Ban Ki-Moon, ha pedido a los donantes
que apoyen el establecimiento de un nuevo objetivo global de
acceso a tratamiento: 13 millones de personas para 2015.
Otros actores implicados en la lucha contra el sida quieren
elevarlo incluso a 15 millones. Sin embargo, en reuniones a
puerta cerrada, EE UU y algunos paises europeos, como Reino
Unido, hasta ahora se han mostrado reacios a respaldar tales
metas.

Esta es de hecho una de las peticiones que MSF ha presentado
formalmente a la Delegacion del Gobierno espafiol que
acudira a Nueva York en junio: que respalde el
establecimiento de una meta explicita de cobertura global del
tratamiento del VIH.

Asimismo, MSF ha pedido a Espafia que respalde la
implantacidn de las nuevas guias de la OMS para el
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tratamiento precoz y con mejores medicamentos, y que apoye
el establecimiento de una cantidad total de fondos que los
Estados miembros deberan destinar a la lucha contra el sida,
mas concretamente, al Fondo Global de Lucha contra el Sida,
la Tuberculosis y la Malaria.

En este sentido, los recientes anuncios realizados por varios
Gobiernos, entre ellos el de Espafia, de que congelaran las
aportaciones al Fondo Global hasta que concluyan las
investigaciones sobre el caso de malversacion de fondos —que
segun la investigacion de la auditora independiente de dicho
fondo afectarian a un 0,3% de los UD$13.400 millones
desembolsados desde su creacidn—, llegan en el peor momento
y confirman la clara tendencia iniciada ya en 2009 a la retirada
de apoyos a este organismo. Estas congelaciones
sencillamente condenan a millones de personas que no tienen
nada que ver con las malversaciones a ver suspendidos los
tratamientos que les mantienen con vida.

“El caso de Espafia es llamativo dentro de la comunidad
internacional, ya que el apoyo politico y econémico del
Gobierno a la lucha contra la pandemia habia puesto a Espafia
entre los paises mas comprometidos, y ahora estamos
recibiendo sefiales preocupantes”, explica el presidente de
MSF Espafia, José Antonio Bastos. “En 2010, Espafia recortd
de forma drastica y desproporcionada las contribuciones
destinadas a la lucha contra el sida, y tampoco ha anunciado
aun —como si han hecho la mayoria de los paises donantes— la
cantidad que aportara al Fondo Global para los proximos tres
afios, cuando esta es una de las medidas de la seriedad del
compromiso en esta lucha”.

Diez millones de personas necesitan tratamiento con
urgencia

Seis millones de personas reciben actualmente tratamiento
contra el sida en los paises en desarrollo, pero otros 10
millones de personas lo necesitan con urgencia. Segdn
recuerda el doctor Von Schoen-Angerer, “hemos aprendido
mucho esta Ultima década sobre la forma de proporcionar
tratamiento al mayor nimero de personas posible y lo mas
rapidamente posible. Con las politicas correctas, podriamos
triplicar la cifra de pacientes en tratamiento sin triplicar los
costes. Pero si los paises donantes no respaldan el
establecimiento de un objetivo de tratamiento, el mensaje que
estan enviando es muy claro: no tienen la intencidn de hacer
frente a la pandemia”.

La evidencia cientifica también respalda la necesidad de
implantar el tratamiento precoz, al confirmar que de esta
forma no sdlo se lucha contra la enfermedad del paciente, sino
que también se contribuye a detener la transmisién del virus a
personas no infectadas: diferentes investigaciones presentadas
recientemente han arrojado resultados contundentes,
demostrando que las personas en tratamiento antirretroviral
reducen su riesgo de transmisidn hasta en un 96%.

“Sabemos que el tratamiento del VIH salva vidas, alivia el
estado de enfermedad del paciente e incluso reduce
drasticamente el riesgo de transmision de una persona a otra”,
explica la doctora Marcella Tomassi, del proyecto de VIH/sida
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de MSF en Suazilandia, donde el 26% de la poblacion vive
con VIH. “Ahora mas que nunca, los Gobiernos deben renovar
sus antafio ambiciosos planes de lucha contra el sida y apostar
por el tratamiento del maximo de personas posible”.

MSF comenzo a proporcionar terapia antirretroviral a personas
con VIH/sida en el afio 2000 y actualmente cuenta con mas de
170.000 pacientes en tratamiento en 19 paises de Africay
Asia.

VIH/sida: 15 millones de personas en tratamiento para
2015

Medicos sin Fronteras

10 de junio de 2011
http://www.msf.es/noticia/2011/vihsida-15-millones-personas-
en-tratamiento-para-2015

Los paises de la cumbre de la ONU sobre sida se han
comprometido a ampliar la cobertura de tratamiento a nueve
millones de personas mas en los proximos cuatro afios. Ahora
se requieren fondos y medicamentos asequibles para que esta
meta pueda convertirse en una realidad

Los estados reunidos en la Reunién de Alto Nivel de la ONU
sobre Sida desde el 6 de junio en Nueva York han dado un
paso decisivo en la lucha contra esta enfermedad, al fijarse el
objetivo de hacer llegar el tratamiento del VIH a 15 millones
de personas para el afio 2015. Esto supone tratar a nueve
millones de personas mas, que se suman a los seis millones
que actualmente reciben tratamiento.

Tratar el VIH es prevenir méas contagios

“Al acordar ampliar el tratamiento del VIH a 15 millones de
personas en cuatro afos, los gobiernos se comprometen a
convertir la reciente evidencia cientifica de que tratar es
también prevenir en politicas que salven vidas y puedan
contener el avance del virus”, afirma Sharonann Lynch,
asesora de politicas de VIH/sida de la Campafa para el
Acceso a Medicamentos Esenciales (CAME) de Médicos Sin
Fronteras (MSF). “Empieza la cuenta atras para ponerse en
marcha: el nimero de personas que necesitan tratamiento
aumenta con cada dia que pasa”.

La nueva evidencia cientifica demuestra que el tratamiento
también es una forma de prevencion, puesto que reduce el
riesgo de transmision del VIH en un 96%. De acuerdo con un
reciente estudio de ONUSIDA, con una ampliacion del
tratamiento como la marcada, podrian evitarse 12 millones de
infecciones y mas de siete millones de muertes desde ahora
hasta el afio 2020. Asimismo, si se ponen los medios
necesarios, en menos de cuatro afios el nimero de nuevas
infecciones podria reducirse en mas de la mitad. Para
conseguirlo, habra que destinar 6.000 millones de ddlares
anuales més desde ahora hasta 2015

Planes concretos

Sin embargo, la tendencia en cuanto a la financiacion ha sido

justo la contraria durante estos ultimos afios. Los fondos para

programas de sida disminuyeron tanto en 2009 como en 2010,
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mermando los recursos del Fondo Mundial de Lucha contra el
Sida, la Tuberculosis y la Malaria, el Plan Presidencial de
Emergencia contra el Sida del Gobierno de los EE UU
(PEPFAR por sus siglas en inglés) y otros programas de lucha
contra esta enfermedad.

“Hay nueve millones de personas esperando recibir
tratamiento del VIH y lo necesitan ya”, explica el Dr. Tido
von Schoen-Angerer, director ejecutivo de la CAME. “Toda
esta cumbre del sida habrd sido una farsa si no se materializan
los planes que aceleren la administracién de tratamiento para
poder adelantarse a nuevas oleadas de infecciones”.

Para lograr hacer efectivo su compromiso, los paises tendran
que actuar de forma concreta e inmediata para que el acceso al
tratamiento sea una realidad.

Precios mas bajos

Los paises también tienen que asegurar que los medicamentos
necesarios para erradicar la epidemia siguen siendo
asequibles. Esto significa no s6lo apoyar politicas de
reduccion de precios, sino también dejar de presionar para que
se adopten medidas que favorecen su aumento, como al
imponer una proteccion de la propiedad intelectual mas
rigurosa. En particular, los acuerdos de libre comercio
negociados por EE UU o la Unién Europea con paises en
desarrollo estan creando mas barreras a la competencia de
medicamentos genéricos, una competencia que contribuye a la
reduccion de precios y sin la cual, el acceso a medicamentos
mas nuevos y de menor coste se ve amenazado.

“Sin medicamentos asequibles, el acceso a tratamiento no
puede hacerse realidad”, manifiesta Michelle Childs, directora
de politicas e incidencia de la CAME. “Mas de seis millones
de personas estan recibiendo tratamiento hoy, en gran parte
porque la produccion de genéricos ha reducido el precio de la
primera generacion de medicamentos para el sida en un 99%
desde 2000. Este éxito Unicamente puede repetirse con
medicamentos mas potentes y mas nuevos, pero para esto hay
que eliminar las barreras a la produccién de medicamentos de
bajo coste. Lo cierto es que, mientras los paises se reinen y
prometen tratar el sida, en otras reuniones a puerta cerrada,
parecen estar haciendo todo lo que esta en su poder para
mantener los precios de los nuevos medicamentos fuera del
alcance de quienes los necesitan. Hay que acabar de una vez
por todas con este tipo de ambigiiedades”.

La declaracién final de la Reunién de Alto Nivel sobre el Sida
de la Asamblea General de Naciones Unidas se espera que sea
refrendada oficialmente por los paises durante el 10 de junio

MSF actualmente provee tratamiento antirretroviral a 170.000
personas con VIH/sida en 19 paises. La organizacion médico-
humanitaria adquiere mas del 80% de los medicamentos que
utiliza en sus proyectos a través de productores de genéricos
en India.

Nuevos medicamentos para el cancer de prostata, pero a
un precio alto
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Andrew Pollack
The New York Times, 27 de junio de 2011
http://www.nytimes.com/2011/06/28/health/28prostate.html
Traducido y resumido por Salud y Farmacos

Un grupo de nuevos medicamentos promete prolongar la vida
y aliviar los sintomas de pacientes con cancer de prostata
avanzado, pero podria también afiadir miles de millones al
gasto médico de la nacién. En los Gltimos 15 meses, tres
medicamentos nuevos han sido aprobados por la FDA y otros
mas prometedores estan utilizandose en ensayos clinicos.
Antes del afio pasado, solo habia un medicamento que
demostraba aumentar la supervivencia, docetaxel, que fue
aprobado en 2004.

Las farmacéuticas estan compitiendo con varios medicamentos
para lograr una mayor sobrevivencia. Los analistas estiman
que algunos de estos medicamentos nuevos, en particular
Provenge de Dendreon y Zytiga de Johnson&Johnson pueden
alcanzar ventas por encima de US$1.000 millones o incluso
mucho mas.

Los recientemente aprobados y la mayoria de los que estan en
desarrollo son para casos en los que la enfermedad se ha
extendido mas alla de la prostata y no se puede controlar por
terapia hormonal. Los hombres con cancer avanzado tienen
una media de sobrevivencia de un afio y medio si usan
docetaxel. En los ensayos clinicos los nuevos medicamentos
pueden afiadir un promedio de dos a cinco afios. Los médicos
dicen que tomando mas de uno de los medicamentos en
sucesion se podria esperar vivir mas de dos afios.

Pero los precios de estos medicamentos ya han provocado
preocupacion sobre el costo del cuidado entre los pacientes,

los proveedores y los seguros. Por ejemplo, Provenge cuesta
US$93.000 por fase de tratamiento, mientras que Zytiga cuesta
US$5.000 al mes. Otro de los nuevos medicamentos Jevtana
de Sanofi cuesta unos US$8.000 cada tres semanas.

Los otros medicamentos que van a llegar son igualmente
caros, Joel Sendek, una analista de Lazard dijo: “Podriamos
estar hablando facilmente de US$500.000 por paciente 0 mas
durante todo el tratamiento terapéutico, y dudo que el sistema
lo pueda pagar, ya que mas del 80% de los pacientes estan en
Medicare (el seguro publico de salud para los jubilados).

Medicare ya ha lanzado lo que los analistas interpretan como
una advertencia sobre los precios, y ha hecho un estudio de un
afio para decidir si paga por Provenge. En su decision final,
que se anunciar este jueves se espera que lo haga pero solo
para indicaciones aprobadas [nota de los editores:
efectivamente Medicare decidi6 pagar Provenge].

Los administradores de Medicare han negado que el precio
fuese la razén por la cual hicieron el estudio, pero algunos
defensores de los pacientes y los politicos han sugerido que el
estudio es un paso hacia el racionamiento de los
medicamentos. Los seguros privados también estan pagando si
el medicamento se prescribe de acuerdo a la etiqueta.
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“La realidad es, hay un retroceso,” dijo el Dr. Oliver Sartor de
Tulane University. Pero por ahora, el precio que pone una
compafiia ocasiona que la otra lo imite. “El ambiente para
establecer los precios es muy atractivo y estd mejorando para
nosotros,” dijo este mes Andrew Kay, CEO de Algeta, a los
analistas de empresas, después de anunciar que en un ensayo
clinico el medicamento experimental de su compafiia ha
aumentado la media de supervivencia a casi tres afios.

El Sr. Kay dijo que inicialmente habia pensado que su
compafiia, ubicada en Noruega, cobraria US$25.000 por fase
de tratamiento con el medicamento Alpharadin. Pero como el
medicamento rival Jevtana que cuesta unos US$50.000, Algeta
y su socio Bayer estan pensando en poner un precio mas alto.

Anualmente se diagnostica cancer de préstata a unos 218.00
hombres en EE UU y 32.000 mueren. En muchos casos, se
diagnostica antes de que se haya extendido mas alla de la
préstata y puede curarse con cirugia y radiacion. Si el cancer
se ha extendido, se les da a los pacientes medicamentos, en
particular Lupron de los laboratorios Abbot, que suprime la
produccidn del cuerpo de la hormona testosterona, que puede
alimentar el crecimiento del tumor.

Los nuevos medicamentos, por lo menos de momento, se usan
cuando esta terapia de supresion hormonal ha dejado de ser
atil. “Este es un pequefio subgrupo de las personas con cancer
de préstata. Pero es el grupo que estd muriendo,” dijo el Dr.
CharlesMyers, un especialista de cancer de prdstata que ejerce
en Virginia y que él mismo ha sobrevivido a la enfermedad.

Provenge se aprobé en abril de 2010 para pacientes con un
estado avanzado de cancer pero que todavia no produce
muchos sintomas. Una vez que los sintomas, sobre todo el
dolor de huesos, aparecen los pacientes reciben cominmente
docetaxel, un medicamento genérico que vende Sanofi bajo el
nombre de Taxotere.

Se han aprobado dos nuevos medicamentos que se prescriben
solo después de que se haya usado docetaxel. Uno es Jevtana
de Sanofi, un medicamento quimioterapéutico del mismo
grupo que docetaxel que fue aprobado en junio de 2010. El
otro es Zytiga de Johson&Johnson aprobado en abril de 2011.

Muchos pacientes y médicos estan muy entusiasmados con
Zytiga y Provenge porque son alternativas a la quimioterapia
que muchos pacientes quieren evitar por sus efectos
secundarios. Provenge funciona entrenando al sistema inmune
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del cuerpo a luchar contra el tumor. Zytiga es una nueva forma
de terapia hormonal. Mientras que Lupron principalmente
bloquea la produccién de testosterona por los testiculos, en
cambio Zytica bloquea toda la produccién de testosterona
incluyendo la producida por la glandula adrenal o incluso por
el mismo tumor. Zytiga al inhibir una enzima llamada CYP17
paraliza la produccion de testosterona.

Los médicos y los pacientes dicen que los nuevos
medicamentos pueden ofrecer a algunos hombres una calidad
de vida decente, aunque estos medicamentos no carecen de
efectos secundarios; por ejemplo, Zytiga, conocido también
como abiraterona puede causar hipertension y dafio al higado y
se debe tomar con prednisona.

Muchos pacientes muy probablemente probaran varios
medicamentos. Mark Maldonado, un trabajador de la oficina
de correos en Omabha, dijo que Jevtana le ayudo controlar su
cancer sin sufrir efectos secundarios debilitantes. Pero
sabiendo que eventualmente el medicamento dejaria de
funcionar, él y su médico “hablaron sobre abiraterona como el
siguiente paso en el tratamiento por medio de medicamentos.”

Va a haber mas competencia. Takeda Pharmaceutical y
Medivation, una compafiia de San Francisco estan cada una
por su cuenta desarrollando otros medicamentos que bloguean
la produccion de testosterona o sus efectos. Algunos de los
avances mas interesantes, dicen los médicos, luchan contra la
extension del cancer de prostata el hueso. La metéstasis al
hueso es muy corriente en hombres con un cancer avanzado y
es responsable de la mayoria de las muertes y discapacidades
causadas por el cancer.

Cabozantinib un medicamento experimental que esta
desarrollando Exelisis, parece que puede erradicar la
metastasis de hueso en algunos pacientes, por lo menos
medido por un scan de huesos, lo que ningln otro
medicamento ha podido hacer. En noviembre Amgen obtuvo
la aprobacién de la FDA de Xgeva, un medicamento que
reduce el riesgo de las fracturas y otros problemas causados
por el cancer en los huesos. Este medicamento puede también
retrasar la expansion del cancer a los huesos, segun los
resultados de un reciente ensayo clinico.

El Dr, Christopher J. Logothetis, del M.D. Anderson Cancer
Center ha predicho que habra mayores progresos. “Esta mas
alla de los medicamentos individuales,” dijo. “Uno ahora ve
un manual de como seguir hacia delante.”

Industria y Mercado

Argentina: Laboratorios publicos a favor de proyecto
Pedro Lipcovich
Pagina/12, 24 de mayo de 2011

“Somos una de las pocas plantas que, en América Latina,
produce los estratégicos medicamentos derivados de la sangre
humana; la totalidad de las ganancias se reinvierte”, relata a

Pagina/12 un representante del Laboratorio de Hemoderivados
de la Universidad de Cérdoba. “Nuestros productos les
ahorran a los rionegrinos 13 millones de pesos anuales en
salud y estamos encarando la produccion de antibidticos para
la Patagonia”, cuenta el director del laboratorio publico de la
provincia de Rio Negro. “Formamos profesionales de primer
nivel, que la industria privada se apresura a contratar”, agrega



la titular de la Unidad Productora de Medicamentos de la
Universidad de La Plata. “Cubrimos gratuitamente todas las
necesidades santafesinas en atencion primaria, y nuestros
acuerdos de especializacion con el laboratorio pablico rosarino
se sostienen, mas alla de los distintos gobiernos, como politica
de Estado”, describe el titular del Laboratorio Industrial
Farmacéutico (LIF) de la provincia de Santa Fe. Asi,
representantes de varios de los principales laboratorios
publicos actualizaron su experiencia, en dialogo con este
diario.

Pascual Fidelio —director de comercializacion del Laboratorio
de Hemoderivados de la Universidad de Cérdoba— subrayo
que “la nuestra es la Unica planta en la Argentina que produce
Factor 8 para hemofilicos. Ademéas somos el Gnico productor
en Ameérica latina de antitrombina 3, que se utiliza en grandes
cirugias y trasplantes para evitar que se formen trombos,
codgulos. Fabricamos la gammaglobulina inyectable para
fortalecer el sistema inmunitario, la antitetanica y antiRh, que
se usa en los nacimientos con incompatibilidad de grupo
sanguineo entre madre e hijo”.

Fidelio subray6 que “los derivados de la sangre son
considerados medicamentos estratégicos; en oportunidad de la
primera guerra del Golfo, EE UU decidi6 restringir la venta de
plasma al extranjero. En América Latina sdlo hay tres plantas
estatales como la nuestra; las otras estdn en Cuba y Venezuela.
Nos autogestionamos: nuestros productos tienen un pequefio
margen que se reinvierte totalmente en el laboratorio, que es
sin fines de lucro”.

Ricardo Saad es director del Prozome, laboratorio publico
provincial de Rio Negro, creado en 1993 por disposicion
unanime de la Legislatura local. “Nuestros farmacos cubren
entre el 85 y el 90 por ciento de las patologias basicas del
primer nivel de la atencion en salud, lo cual ahorra a los
rionegrinos entre 11 y 13 millones de pesos anuales.
Elaboramos de 13 a 15 millones de unidades al afio, pero
tenemos capacidad para llegar a los 25 millones. Estamos
encarando la produccion de antibiéticos, con la idea de cubrir
también las necesidades de las vecinas provincias
patagonicas”.

Cecilia Milazzo es directora técnica de la Unidad Productora
de Medicamentos de la Facultad de Ciencias Exactas de la
Universidad Nacional de La Plata: “Nuestro laboratorio apunta
a la investigacion y la formacion de profesionales”. En cuanto
a la salida laboral de los graduados, los laboratorios privados
“me los sacan de las manos”. En investigacion, entre otros
proyectos, “trabajamos en la blsqueda de formas pediatricas
para productos que, en sus presentaciones comerciales, no las
tienen”.

Guillermo Cleti integra el directorio del Laboratorio Industrial
Farmacéutico (LIF) de la provincia de Santa Fe. “Cubrimos
gratuitamente las necesidades de la provincia en
medicamentos para atencion primaria. Nuestra produccién se
dirige a usuarios que no van a pagar por nuestros productos,
los que se atienden en hospitales provinciales o0 municipales.
Para ello recibimos un presupuesto del gobierno provincial,
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votado anualmente por el Congreso santafesino. En caso de
ventas a otras provincias o a la Nacién, los ingresos quedan en
el laboratorio y se destinan a inversion. Tenemos acuerdos de
intercambio con el LEM (Laboratorio de Especialidades
Medicinales, de Rosario) que se sostienen como politica de
Estado a través de distintas administraciones: asi, en la
provincia, avanzamos en la regionalizacion que se procura
implementar a nivel nacional, ya que cada laboratorio va
especializdndose en determinados farmacos.

Argentina. Produccion publica de medicamentos: Un
beneficio para todos
La Prensa, 26 de junio 2011, pagina 4

Que los medicamentos dejen de considerarse una 'mercancia’
para convertirse en un 'bien social' y que los laboratorios
publicos sean los principales proveedores de medicamentos en
el ambito de atencidn sanitaria estatal son dos de los objetivos
que persigue un proyecto de ley que -segln se anuncio- serd
aprobado en la préxima sesion del Senado, el miércoles.

La iniciativa no sélo implica un paso importante hacia la
posibilidad de abaratar el gasto publico actual en
medicamentos, vacunas y materias primas sino que ademas
busca promover la accesibilidad a estos productos y propiciar
el desarrollo cientifico y tecnolégico.

Hace algunos dias el titular de la bancada del Frente para la
Victoria (FpV) en la Camara alta, Miguel Angel Pichetto,
anuncié que la presidenta de la Nacion le pidid el tratamiento
del proyecto de ley para la produccion publica de
medicamentos ya que, para el Gobierno, el tema en cuestion
"tiene que ver con una politica de Estado" y anticipd que el
miércoles préximo seria sancionado.

El proyecto, que fue aprobado por Diputados el 16 de marzo
Gltimo, cuenta con el despacho de la Comisién de Salud de la
Camara alta, presidida por el legislador de la Unién Civica
Radical (UCR), José Cano.

Pilares

Las bases de este proyecto legislativo se asientan sobre dos
hechos fundamentales: la existencia en el pais de 39
laboratorios publicos de produccion de medicamentos y la alta
calidad de los recursos humanos en el &mbito de investigacion
y desarrollo cientificos. Asi lo explico, en didlogo con La
Prensa, Claudio Capuano, coordinador de la catedra de Salud
y Derechos Humanos de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Buenos Aires (UBA) y miembro de la Red de
Laboratorios Publicos (RELAP).

"Hay una capacidad cientificotécnica instalada en la Argentina
y una trayectoria histérica", subrayo el catedratico, para luego
recordar: "En 1945 se cred, a instancias de Ramon Carrillo
durante el primer gobierno de Juan Domingo Perdn, la
Empresa Medicinal del Estado (EMESTA), donde se hicieron
diversos medicamentos.

A nivel universitario, fue importante la tarea realizada en este



mismo sentido durante el rectorado de Radl Laguzzi en la
Facultad de Medicina de la UBA".

"También es ejemplo de la capacidad que tiene el pais para la
produccion de medicamentos - afiadio- la Comision Nacional
de Energia Atémica, que era el Unico productor de
radiofarmacos en el territorio argentino".

""Cabe recordar también que cuando fue la gran crisis de 2001,
los laboratorios publicos fueron los que salieron a paliar el
déficit de medicamentos", remarco.

Estos y otros antecedentes motivaron que la catedra libre de
Salud y Derechos Humanos -que coordina Capuano-, junto
con la Facultad de Ciencias Exactas de la Universidad de La
Plata, investigadores de la Academia Nacional de Medicina 'y
otras instituciones, comenzaran en el afio 2000 a realizar
encuentros por la produccion publica de medicamentos y
vacunas. "A partir de estos encuentros se logré que todos los
productores publicos de medicamentos de la Argentina se
conociesen, se realizaron jornadas de formacion con la
participacion de expertos nacionales e internacionales, y como
resultado fuere surgiendo diversas propuesta entre las que se
destaco la de generar una politica de Estado en torno a esta
tematica", explico el profesor de la UBA.

Antes y después

Segun apunté Capuano, los 39 laboratorios publicos -
nucleados en la RELAP- producen 250 medicamentos basicos
esenciales y algunos de ellos exportan sus productos a paises
del Mercosur. Tal es el caso del Laboratorio de
Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cérdoba, que
constituye la planta fraccionadora de plasma humano de
mayor capacidad de produccion en toda Latinoamérica.

En cuanto a las diferencias que implicaria la aprobacion de la
ley, entre lo que hacen actualmente los laboratorios publicos y
lo que podrian hacer, el profesional opiné que el proyecto
plantea una serie de aspectos estratégicos. Capuano mencion6
que la normativa prevé declarar de interés nacional la
produccion de medicamentos y vacunas; considera al
medicamento como un bien social -eje central del derecho
humano al acceso a la salud-; y estipula la asignacion de un
presupuesto especifico para este fin.

Asimismo el experto destaco que el proyecto legislativo
promueve "la articulacion de la investigacién y el desarrollo
para la produccion de medicamentos con las universidades
publicas"”.

En ese sentido, Capuano puso de manifiesto que hasta ahora
las investigaciones cientificas llevadas adelante por las
universidades publicas no siempre estan orientadas a la
resolucidn de problematicas centrales en materia de salud.
"Por ejemplo, la Argentina tiene enfermedades endémicas
como el Chagas, que afecta a entre 3 y 5 millones de personas.
Para su tratamiento se utilizan dos medicamentos, que datan
de 1950, con muchos efectos adversos. Por lo tanto, seria de
gran utilidad que haya una universidad investigando este tema,
para cambiar la molécula y disminuir los efectos adversos",
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argumento.

Impactos

En esa misma linea, el coordinador de la catedra de Salud y
Derechos Humanos hizo hincapié en que la legislacion
impactara en lo social, en lo econémico y en el sistema de
salud publica. "El medicamento seria considerado un bien
esencial, que deben producir los laboratorios publicos, lo cual
ayudaria a garantizar el acceso a los medicamentos.”

Ademas, se optimizaria el sistema de salud publica al
promover la produccidén de farmacos y compras de insumos
racionales, de acuerdo a las necesidades del pais. Y por otra
parte, se reduciria significativamente el gasto actual ya que
estamos hablando de medicamentos que son por lo menos
cuatro veces mas baratos que los del sector privado y con
excelente calidad", sintetizo.

En tanto, Capuano enfatiz6 que el proyecto de ley preveé la
investigacion y desarrollo de medicamentos para las
‘enfermedades huérfanas” que son aquellas para las cuales la
industria farmacéutica no produce tratamientos por considerar
que no les deja ganancias.

Controles

El texto de la ley establece que "la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologias -ANMAT-, ente
descentralizado en el &mbito del Ministerio de Salud, en su
caracter de autoridad de contralor y habilitacion, debe exigir a
los laboratorios de produccion publica el cumplimiento de las
buenas practicas de fabricacion y control".

Como la produccidn actual de medicamentos en los
laboratorios publicos responde a normativas y estandares de
control provinciales, estos laboratorios deberan ahora contar
con la aprobacion de la ANMAT para que los medicamentos
puedan ser transportados de una provincia a otra.

"Los laboratorios publicos - dispersos en distintas provincias-
ya estan produciendo medicamentos de alta calidad para
abastecer al sector publico provincial, es decir que sélo
deberan adecuar ciertos estandares que exige la ANMAT para
poder tener transito federal", explicé Capuano, quien insistio
en que la calidad serd la misma.

Para concluir, el representante de la RELAP dijo que de los 39
laboratorios publicos, seis ya cuentan con la habilitacion de la
ANMAT para el transito federal y 11 estan en condiciones de

ser habilitados.

La experiencia de Brasil

Dentro de Latinoamérica -ademas de Argentina sélo Cuba,
México y Brasil producen medicamentos en el sector publico.
Este ultimo pais es -segn apuntd el coordinador de la catedra
de Salud y Derechos Humanos de la UBA, Claudio Capuano-
un modelo ejemplar, dado que en los Gltimos 10 afios ha
alcanzado un importante desarrollo de la industria publica de
medicamentos.

La produccidn publica de medicamentos en Brasil ocupa un
lugar central en la politica de Estado. Tal es asi que



recientemente anuncio el lanzamiento de un plan para entregar
farmacos gratis a millones de personas. En una primera
instancia, el pais vecino se dedicara a producir tratamientos
para el VIH/sida, el mal de Parkinson, la artritis reumatoidea y
la enfermedad de Crohn. Esta decision le permitira a Brasil
ahorrar unos 435 millones de délares en los proximos cinco
afios.

Avrticulacion Clave

A diferencia de lo que sucedié hasta ahora en la Argentina,
donde el sector privado de la industria farmacéutica expres6 su
oposicién al proyecto de ley para la produccion publica de
medicamentos, en Brasil los farmacos seran fabricados a partir
de una asociacién entre empresas publicas y privadas
articuladas por el Gobierno, de acuerdo a un convenio firmado
en la sede brasilefia OPS.

Segln anunci6 la cartera sanitaria de ese pais, al cabo de cinco
afios Brasil "serd autosuficiente en la produccion de ese tipo
de remedios". El ministro de Salud brasilefio, Alexandre
Padilha, asegurd que la fabricacion nacional de los cuatro
medicamentos ayudara a reducir el déficit anual en la balanza
comercial del sector farmacéutico, que alcanza los US$10.000
millones.

Por otra parte, la medida permitira incrementar de manera
considerable la cantidad de personas que tendran acceso a los
medicamentos, lo cual se traducird en una mayor esperanza de
vida.

Espafia: Médicos de familia piden al gobierno que deje de
financiar los farmacos que “no aportan nada”

Jano, 28 de julio de 2011
http://www.jano.es/jano/actualidad/ultimas/noticias/janoes/me
dicos/familia/piden/gobierno/deje/financiar/farmacos/que/no/a
portan/nada/_f-11+iditem-14506+idtabla-1

La Sociedad Murciana de Medicina de Familia y Comunitaria
(Smumfyc) califica de "decepcionante” que la Administracién
siga incluyendo en el sistema sanitario medicamentos "con
poca efectividad terapéutica”.

La Sociedad Murciana de Medicina de Familia y Comunitaria
(Smumfyc) insta al Gobierno a que deje de financiar
medicamentos de baja utilidad terapéutica, ya que cada afio
son aprobados o incluidos en la financiacion del sistema
sanitario nuevos farmacos que no aportan ninguna ventaja
respecto a los tratamientos existentes.

Segun informa esta sociedad en un comunicado de prensa,
"estos medicamentos sin valor afiadido sélo sirven para
agigantar la factura farmacéutica, por lo que la institucion
cientifica solicita al Gobierno estatal que establezca criterios
de subvencidn claros, basados en la relevancia, efectividad,
seguridad, eficiencia y coste real de investigacion y
produccion”.

"Un nuevo principio activo con nula o escasa aportacion
terapéutica no deberia ser nunca financiado", manifiesta el
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doctor Juan Francisco Menarguez Puche, representante de
Smumfyc en el grupo de trabajo formado por médicos de
familia de toda Espafia que ha elaborado una bateria con mas
de 25 propuestas para colaborar con la Administracion en la
reduccion de la factura farmacéutica.

Por su parte, el presidente de Smumfyc, Juan de Dios
Gonzélez Caballero, remarca que es "paradojico y
decepcionante” que se recorten o congelen los salarios de los
empleados del sistema publico de salud con la excusa de
reducir la factura farmacéutica, "mientras que las agencias de
medicamentos que regulan el mercado logran colocar
farmacos que no aportan nada y cuyos precios son superiores a
los disponibles™.

En este sentido, el doctor Menarguez Puche ha apuntado que
durante el periodo 2000-2011 el Comité de Evaluacion de
Nuevos Medicamentos (CENM) analiz6 144 medicamentos,
de los cuales el 78% no suponia un avance terapeutico,
mientras que del 12% restante no se disponia de informacion
suficiente para realizar un pronunciamiento.

Promover la investigacion clinica

La sociedad médica exige, por tanto, "una revision de la
financiacion publica de los medicamentos a fin de priorizar los
criterios cientificos y estima que los precios de referencia de
los fa&rmacos deben ser pactados entre la industria y la
Administracién segun el valor terapéutico afiadido que aporten
al paciente".

Espafia. Los hospitales publicos deben los medicamentos de
un afio

Aurora Mufioz

Elpais.com, 8 de junio de 2011
http://www.elpais.com/articulo/sociedad/hospitales/publicos/d
eben/medicamentos/ano/elpepusoc/20110608elpepusoc_11/Te
S

A la industria farmacéutica le ha salido un moroso de enormes
proporciones: el Sistema Nacional de Salud. Los hospitales
publicos deben €5.191,9 millones por suministro de
medicamentos, un 10,8% mas que en 2010 (4.684 millones),
segun los datos de la patronal Farmaindustria. Esta cifra
supera considerablemente las que se manejaban en 2006, antes
de que la crisis estallara. Ese afio, la morosidad de las
comunidades autonomas con las farmacéuticas se situaba en
€2.192 millones.

Mas de la mitad de esa deuda, un 55%, correspondia a
Valencia (€607 millones de deuda) y Andalucia (€591
millones), que siguen liderando la listas de impagos. La
primera ha aumentado sus cuentas pendientes con los
suministradores de medicina un 17% este afio con respecto al
anterior (€957,5 millones) y la segunda, un 16,4% (€1245,4
millones). Las comunidades que les siguen en cuanto a
nameros rojos son Galicia, que en valores absolutos ha
aumentado su mora en 38,1% hasta los €236,7 millones; La
Rioja con un aumento del 35,7% (41,8 millones en total) y
Castilla-La Mancha con un 24,1% (€268 millones). Si se tiene


http://www.elpais.com/articulo/sociedad/hospitales/publicos/deben/medicamentos/ano/elpepusoc/20110608elpepusoc_11/Tes
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en cuenta la deuda por habitante, la que mas debe es Cantabria
con una mora de €250 por personas, seguida por Castilla y
Leon (€196), Comunidad Valenciana (€187), Murcia (€172) y
Andalucia (€148).

Sélo cinco comunidades han reducido su mora hospitalaria
durante los tres primeros meses del afio: Navarra un 68,2%
menos (€20,2 millones), Cantabria un 9,6% (€15,7 millones),
Baleares baja un 7,9% (€12,6 millones), Pais Vasco reduce un
1,1% (€600.000 euros) y Murcia baja 0,5% (€1,3 millones).
Ceuta y Melilla no superan el millén de deuda, con €900.000,
aunque ha aumentado lo pendiente por pagar con respecto al
pasado afio un 110%.

La demora de pago ronda actualmente los 410 dias de media,
el maximo historico de Sanidad. Esto que supone que todos
los fA&rmacos dispensados por centros de salud publicos
durante el Gltimo afio estdn pendientes de ser liquidados, a
pesar de que el plazo legal de pago es de 50 dias. Las
comunidades auténomas tendran que hacer frente ahora a
intereses de demora que se sitan en torno al 8% en el primer
semestre de 2011.

La iniciativa para las vacunas retne 3.000 millones de
euros

Emilio De Benito

Elpais.com, 13 de junio de 2011
http://www.elpais.com/articulo/sociedad/Iniciativa/\Vacunas/re
une/3000/millones/euros/elpepusoc/20110613elpepusoc_12/T
es
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La primera conferencia de donantes de la Alianza Global para
las Vacunas y la Inmunizacién (GAVI por sus siglas en inglés)
ha concluido con un gran éxito en Londres. La organizacién
queria reunir €2.100 millones para llevar vacunas esenciales a
250 millones de nifios. Pero las ofertas han excedido esta
cantidad, y llegan a los €3.000 millones, lo que permitira
exceder esta cifra. La reunion se centraba en vacunas que o
bien son comunes en los paises ricos (la pentavalente) o de
especial importancia en paises en desarrollo (rotavirus, que
causa diarrea, y neumonia, las principales causas de muerte
infantil).

Entre los donantes destaca el Gobierno britanico (€920
millones) y la Fundacion Bill y Melinda Gates (€700
millones). También se han manifestado Noruega (€470
millones); EE UU (€313 millones), Suecia, Paises Bajos,
Australia, Francia, Alemana e Italia. Espafia, como ya hizo en
septiembre en la reunion para captar aportaciones del Fondo
Mundial contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria no hizo
ningun anuncio. Queda por tanto en vigor la promesa de
US$240 millones (unos €135 millones) de 2006.

Recientes estudios académicos han demostrado que la
inmunizacion de los nifios puede conllevar rendimientos
econdmicos positivos en los mas de 70 paises donde GAVI
interviene. En un periodo de 10 afios, si el 90% de los menores
de estas naciones fueran vacunados, se salvarian cerca de 6,4
millones de vidas, ademas de ahorrarse en costes sanitarios y
pérdida de productividad un total de US$151.000 millones
(€105.000 millones). Todo esto supondria unos beneficios de
US$231.000 millones (més de €160.000 millones).
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Agencias Reguladoras y Politicas

Reportes Breves

Propuestas de Prescrire para la conferencia nacional de Francia sobre politica de medicamentos: hay que dar prioridad a
los intereses de los pacientes y la salud pUblica (Prescrire’s proposals to France’s national conference on medicines policy:
patients’ interests can public health should come first).

Prescrire, 10 de marzo, 2011
http://english.prescrire.org/en/81/168/46838/0/NewsDetails.aspx

Traducido por Salud y Farmacos

El desastre de salud publica que Mediator (benfluorex) ha
ocasionado en Francia, ha puesto al descubierto los problemas
del sistema de regulacion del mercado de medicamentos y las
graves consecuencias que puede acarrear para la poblacién.
Prescrire ha propuesto una serie de medidas para proteger al
publico de otros farmacos como Mediator, y de una forma mas
general para reencaminar la politica farmacéutica, dando
prioridad a las necesidades de salud de los pacientes y a la
salud publica.

Estas recomendaciones se basan en la experiencia Prescrire y
los andlisis que ha realizado durante los ultimos 30 afios, y que
se han plasmado en una gran cantidad de articulos publicados
en las ediciones en inglés y francés de su revista. Sus
recomendaciones se sobreponen con muchas de las formuladas
en el informe del Senado francés escrito por la Sra. Hermange
y la Sra. Payet (2006) y el informe de la Asamblea Nacional
escrito por la Sra. Lemorton (2008).

Las propuestas de Prescrire han sido elaboradas en el contexto
de la conferencia nacional sobre Los fundamentos de los
medicamentos ("Assises du medicament™) que ha sido
convocada para discutir los cambios que hay que hacer en las
politicas de medicamentos a la luz de los fallos del sistema
que se han puesto en evidencia a raiz del desastre de Mediator.

Criterios més estrictos para comercializar un producto

1. Las solicitudes de comercializacion de medicamentos que
presenta la industria farmacéutica deben incluir los
resultados completos de los ensayos clinicos en los que se
compare el medicamento nuevo con el de referencia, en
condiciones 6ptimas de utilizacién.

2. Hay que hacer cambios a la legislacion europea para
exigir que las solicitudes de comercializacion demuestren
el valor terapéutico que afiaden al arsenal terapéutico
existente y la seguridad del empaquetado de los
medicamentos nuevos. Todo esto debe ser demostrado con
un elevado grado de evidencia, y en condiciones normales
de utilizacion.

3. Aportar financiamiento publico para que se pueda realizar
ensayos clinicos comparativos que permitan evaluar a los
medicamentos, de forma objetiva, en comparacion con
otras estrategias terapéuticas, tanto en términos de riesgos
como beneficios.

Financiamiento publico para la formacién continuada
sobre medicamentos
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4. Proveer financiamiento publico para actividades que en
estos momentos aparentan estar financiadas por las
compafiias farmacéuticas pero en realidad las financia el
sistema nacional de seguros al pagar por las medicamentos
que se utilizan en los hospitales y a nivel comunitario: la
investigacion en los hospitales, el entrenamiento de los
profesionales de la salud en las universidades, hospitales y
en la comunidad; las actividades de los grupos de
pacientes etc...

Exigir un alto nivel de experiencia a nivel de las agencias
reguladoras y otras autoridades que manejen
medicamentos

5. Fortalecer y ampliar las habilidades de expertos
independientes de la industria farmacéutica, sobre todo
para desarrollar proyectos de investigacién financiados
por el sector publico.

6. Los que evallan el desarrollo profesional de trabajadores
de la salud, especialmente en los hospitales y en los
hospitales universitarios, deben estimular e incentivar el
trabajo como consultores externos para agencias publicas
por encima de la participacién en investigacion financiada
por la industria farmacéutica.

7. Hay que fortalecer la experiencia de los que trabajan en
las agencias publicas.

8. Estimular el desarrollo de expertos independientes a nivel
internacional, especialmente a nivel europeo.

9. Diversificar y comparar los puntos de vista de varios
expertos de comités y grupos de trabajo (epidemidlogos,
expertos en atencion primaria, pacientes etc. )

10. Atraer gente nueva a los grupos de trabajo y comités,
renovar regularmente a los representantes institucionales
etc, para asi incrementar el nimero de personas con
experiencia y mejorar sus habilidades.

Aumentar la transparencia entre las agencias y otras
autoridades que utilizan medicamentos
11. Ampliar el requisito de transparencia a todo lo que hacen
las agencias reguladoras y otras autoridades competentes
(incluyendo los documentos para desarrollar posiciones o
tomar decisiones)
Implementar un sistema de verificacion independiente de
conflictos de interés.
Establecer un sistema de sanciones para cuando no se
declaran los conflictos de interés.
. Permitir la participacion de los que tienen interés en el
laboratorio involucrado en el tema que discuten los

12.

13.


http://english.prescrire.org/en/81/168/46838/0/NewsDetails.aspx

15.

16.

17.

18.

19.

comités o grupos de trabajo (ya sea porque se beneficien
directamente o porque compiten con ellos), por ejemplo:
los investigadores en los ensayos clinicos; y luego exigir
que todos los participantes (los expertos y el resto) que
tienen conflictos de interés (independientemente de la
magnitud del mismo) con alguna de las compafiias
involucradas abandonen la sala mientras se discuten las
declaraciones, posicionamientos o se toman decisiones.
Implementar y aplicar sanciones cuando alguien con
conflictos de interés participe en la toma de decisiones o
en los posicionamientos.

Aumentar la transparencia de los debates,
posicionamientos, y proceso de toma de decisiones: las
agendas de las reuniones deberian anunciarse con
tiempo; los documentos que han utilizado los expertos
para llegar a sus conclusiones (los que ha proporcionado
la industria y los que se puedan obtener en otras partes);
y todos los datos clinicos y toda la informacion que sea
importante para hacer recomendaciones (presentaciones
etc.) debe estar a disposicion del publico.

Asegurar que los expertos que estén en minoria puedan
expresar sus opiniones exigiendo que los resultados de la
votacién se recojan en las actas de la reunion, incluyendo
la justificacion de la opinién de los expertos que estan en
minoria, tema por tema, decisidn por decision (la
grabacion en video o la captacion verbatim de la
discusion permitiria alcanzar este objetivo).

Publicar las actas de las reuniones en el Internet a los 15
dias de la reunion.

Asegurar que se puede dar seguimiento a las
recomendaciones que se hayan hecho a cada nivel de la
agencia reguladora y/o a las autoridades administrativas
y ministeriales relacionadas con los medicamentos,
acompafiandolo de la publicacion, cuando sea necesario,
de las razones por las que no se ha dado seguimiento a
las recomendaciones.

Fortalecer la farmacovigilancia proactiva

20.

21.

22,

23.

24,

25.

Asegurar que las decisiones de farmacovigilancia se
toman por grupos independientes de los que autorizaron
la comercializacion del producto.

Facilitar que los profesionales de la salud puedan
informar de los efectos adversos simplificando el
procedimiento (permitir los informes por Internet)
Durante la formacién continuada de los profesionales de
la salud, asignar mayor valor a informar y participar en
estudios de farmacovigilancia o encuestas de los centros
regionales de farmacovigilancia, que participar en el
trabajo de la industria farmacéutica.

Animar a los pacientes a informar sobre los efectos
adversos a los centros regionales de farmacovigilancia.
Estimular a que los pacientes y los profesionales de la
salud informen sobre los efectos adversos de
medicamentos (viejos y nuevos) que estan siendo
estudiados imprimiendo un simbolo en el paquete de los
medicamentos o en el folleto informativo.

Informar regularmente a los profesionales de la salud
sobre el seguimiento que se ha hecho a sus informes
facilitando el acceso al trabajo de los centros de
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.
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vigilancia regionales o nacionales a través de un boletin
de noticias.

Estimular los estudios de postcomercializacién con
financiamiento publico, de acuerdo con lo estipulado al
otorgar el permiso de comercializacion o por los comités
de farmacovigilancia.

Aplicar sanciones, sobretodo multas, cuando las
compafiias farmacéuticas no concluyan los estudios de
postcomercializacidn dentro del periodo estipulado al
otorgar el permiso o por indicacion de los comités de
farmacovigilancia.

Desarrollar la capacidad de las compafiias de seguros de
salud y de los centros que proveen servicios de salud
para analizar las prescripciones y realizar estudios de
farmacoepidemiologia.

Proveer a los centros de farmacovigilancia con el
personal y financiamiento necesario para procesar los
informes de los profesionales de la salud y de los
pacientes, para hacer estudios independientes de
farmacovigilancia, y para educar e informar a los
profesionales de la salud y al publico en general.
Conseguir que las bases de datos de los centros de
farmacovigilancia (regionales, nacionales e
internacionales) sean accesibles a través del Internet;
todos los datos que se publiquen en los informes
periddicos de actualizacion de seguridad (PSURS), y
todas las actividades de seguimiento que requieran las
agencias nacionales y europeas.

Publicar oportunamente toda la informacion de
farmacovigilancia de interés para los profesionales de la
salud y de la poblacion: informar sobre los efectos
adversos de ciertos medicamentos; los medicamentos
con los que hay que tomar precauciones especiales; o
reconsiderar los tratamientos actuales.

Tomar decisiones para suspender o retirar el permiso de
comercializaciéon inmediatamente, sobre la base de un
balance riesgo-beneficio desfavorable, especialmente
cuando hay otros tratamientos con mejor patrén de
seguridad; dandole el beneficio de la duda al paciente y
no al medicamento.

Exigir que antes de retirar un producto del mercado se
publiquen las actas de las reuniones de farmacovigilancia
que propusieron su retirada en el Internet, asi como todos
los documentos en los que basaron su decision.

La formacién inicial del profesional sanitario no debe estar
influenciada por la industria

34.

35.

36.

Obligar a que durante el entrenamiento de los
profesionales de la salud se utilice la denominacion
comun internacional (DCI) junto con una explicacién de
su significado y el de las raices comunes.

Mejorar significativamente la ensefianza de la
farmacologia clinica en la formacion de los médicos,
farmacéuticos y otros profesionales de la salud.

Incluir y desarrollar la ensefianza de la farmacovigilancia
en el entrenamiento de médicos, farmacéuticos y otros
profesionales de la salud: su importancia, los
fundamentos, la metodologia, los estudios de caso
clasicos (talidomida, dietinilbestrol (DES), rofecoxib,
fenfluraminas, incluyendo benfluorex etc.)



37. Desarrollar, en la formacién de los médicos,
farmacéuticos y otros profesionales de la salud la
ensefianza de la seguridad del paciente y el manejo de los
errores cuando se manejan medicamentos y dispositivos
médicos.

38. Potenciar la independencia y transparencia de los
intereses de los profesores.

39. Exigir que las universidades y los establecimientos
hospitalarios donde se entrene personal publiquen los
conflictos de interés de sus trabajadores con las
compafiias que tengan negocios en el area de la salud
(productos para la salud en general, dispositivos médicos
y equipos etc.)

40. Conseguir que los centros en donde se entrena a
profesionales de la salud sean independientes de las
compafiias que producen insumos para la salud
(hospitales y escuelas libres de regalos y propaganda),
para ello el financiamiento publico tiene que ser
suficiente para cubrir las actividades de ensefianza e
investigacion; equipos, material de investigacion,
participacién en conferencias, preparacion de examenes
etc..

Formacion continuada de profesionales verdaderamente
enfocada a mejorar la préctica

41. Implementar programas de formacion obligatoria de
profesionales de la salud con financiamiento publico.

42. Desarrollar una red de visitadores académicos
independiente de la industria farmacéutica que se hagan
responsables de diseminar informacion confiable entre
los profesionales de la salud.

43. Desarrollar programas multidisciplinarios de
entrenamiento que involucren a médicos, farmacéuticos,
enfermeras etc...

44, Fortalecer los procesos de acreditacion e profesionales
para la provision de formacion continuada: requisitos
mas especificos, estandares elevados de calidad de los
contenidos, independencia de la industria farmacéutica,
regulacidn, sanciones.

45. Desarrollar herramientas que permitan a los
profesionales de la salud evaluar sus practicas y realizar
cambios en interés de los pacientes.

Calidad de la informacion para el publico general, para
promover la toma conjunta de decisiones entre los
pacientes y los profesionales de la salud
46. Desarrollar programas de educacion en salud en las
escuelas, incluyendo temas de enfermedades,
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prevencion, tratamientos farmacol6gicos y no-
farmacoldgicos, y que sean independientes de la
industria (farmacéutica de nutricion etc...)

47. Aumentar el nero y la calidad de las campafas publicas
sobre el uso racional de medicamentos

48. Implementar, con financiamiento publico, una base
completa de informacién gratuita sobre medicamentos
comercializados (informe de evaluacién, resumen de las
caracteristicas del producto, informe del comité que
evalla los beneficios médicos de los medicamentos
nuevos y recomienda los montos de reembolso, y una
bibliografia de calidad del material relevante, etc.. )

49. Involucrar mas a los pacientes y usurarios en el
desarrollo de campafias de informacion sobre
medicamentos.

50. Exigir que los grupos de pacientes y de usuarios revelen
sus fuentes de financiamiento.

51. Animar a los pacientes para que se afilien a grupos de
pacientes o de usuarios/

52. Financiar la educacion terapéutica con fondos publicos.

La préactica profesional debe favorecer por encima de todo
los intereses de los pacientes

53. Publicar el financiamiento que las compafiias
farmacéuticas otorgan a los profesionales de la salud a
través del Internet (hacer una lista de contratos por
profesional de la salud y por compafiia)

54. Aplicar las normas de transparencia y de manejo de los
conflictos de interés a las instituciones responsables de
medicamentos a nivel local, regional y nacional: comites
hospitalarios de medicamentos; responsables de
compras; supervisores de medicamentos, dispositivos
médicos e innovaciones terapéuticas.

55. Asegurar que los programas de ordenador que ayudan a
la prescripcion, dispensacion y manejo de la farmacia
son independientes de las compafiias que desarrollan
productos de salud.

56. Compensar por los servicios de salud y asesoria que
ofrecen los farmacéuticos en los hospitales y en las
farmacias comunitarias, para optimizar las prescripciones
y el seguimiento del tratamiento: asesoria, educacion
para la salud, ayuda al paciente y apoyo.

57. Implementar los cambios correspondientes a la
remuneracion de los farmacéuticos, para que se puedan
reconciliar las actividades arriba mencionadas con la
viabilidad de las farmacias comunitarias.

Entrevistas

Entrevista con David Chiriboga, Ministro de Salud de
Ecuador sobre el nuevo Instituto de Salud Publica e
Investigacion

Marcelo Aguilar

El Expreso, 8 de agosto, 2011
http://expreso.ec/expreso/plantillas/nota.aspx?idart=2429444&
idcat=19308&tipo=2

A finales de afio, el Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical (INHMT) Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, pasara a
llamarse Instituto de Salud Pablica e Investigacion (INSPI)
Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, y con el cambio se vienen
reformas estructurales y administrativas, que lo convertiran en
un ente ordenador y conductor de las acciones de la salud


http://expreso.ec/expreso/plantillas/nota.aspx?idart=2429444&idcat=19308&tipo=2
http://expreso.ec/expreso/plantillas/nota.aspx?idart=2429444&idcat=19308&tipo=2

publica, indicé Marcelo Aguilar, su nuevo director. El
ministro de Salud, David Chiriboga anunci6 esta semana la
creacion del INSPI,

¢ Qué pasara con el INHMT?

- El Ministerio de Salud esta siendo reestructurado de forma
importante y el INHMT es una entidad que va a cumplir 70
afios de vida y que hasta el momento ha cumplido algunas
funciones: laboratorio de salud puablica, control sanitario y
produccion de bioldgicos. En la nueva estructura, el INHMT
se convertird en el Instituto de Salud Publica e Investigacion
(INSPI).

¢ Cuales seran sus funciones?

- Hasta hoy, la prioridad del instituto han sido las
enfermedades contagiosas. Pero, el perfil epidemiol6gico del
pais ha cambiado en los Gltimos tiempos. Hace 50 afios, la
muerte materno-infantil y neonatal, y las infecciones eran las
que méas mataban en el pais. Hoy las enfermedades crénicas y
degenerativas, como la diabetes, hipertension arterial y las
colagenopatias ocupan el primer lugar en morbilidad y
mortalidad. Entonces, ademas de los males infecciosos, hoy
tenemos que estudiar y producir conocimientos para el control
de las enfermedades cronicas y degenerativas, para los
problemas de salud ambiental y la genética.

Para hacerlo se necesitan recursos, ¢de cuanto dispondrd el
nuevo INSPI?

- Implica una inversion inmensa, todavia no la hemos
cuantificado. Nuestro proyecto es reforzar las capacidades de
la sede y las regionales (ubicadas en Quito y Cuenca) y
desarrollar al menos cuatro laboratorios regionales. Como la
sede seguira en Guayaquil planificamos la construccion de una
nueva planta de laboratorios de produccion de bioldgicos y
vacunas y estamos en gestiones con la escuela Politécnica para
hacerlo en el Parcon Tecnoldgico (Prosperina). Es un proyecto
a mediano plazo y estamos en fase de estudio. Necesitamos de
una inversién significativa, de al menos US$500 millones en
tres afios. Mientras tanto, readecuaremos nuevos espacios,
especialmente en el area de registro sanitario.

&Y el recurso humano, por aplicacién del articulo 81 de la
Ley Orgénica de Servicio Publico, muchos se han jubilado?
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- Nuestro mayor desafio es la formacién del recurso humano
adecuado para la investigacion. Esperamos en un mes tener
disponible la nueva infraestructura y el personal que
necesitamos. Como se trata de investigadores tienen que tener
una alta formacién académica, por ello estamos trabajando en
una nueva escala salarial, porque con los salarios que paga el
MSP no conseguiremos profesionales de calidad. Solo con
salarios competitivos podremos tener hasta cientificos
extranjeros. Los cientificos a los 60 afios todavia estan en
condiciones de producir, por ello algunos contintian
trabajando en nuestros proyectos (contratados). Y vamos a
mantener esa politica.

¢Y el resto de trabajadores, 800 empleados a nivel nacional,
ellos también entraran en un proceso de selecciéon?

- La Constitucion garantiza el trabajo de las personas y la
ventaja aqui es que no necesitamos menos sino mas. Los
estamos reclasificando profesionalmente para ubicarlos de
acuerdo a sus capacidades. Estamos trabajando con la
Fundacion Oswaldo Cruz, de Brasil, y en el marco de Unasur
podremos contar con técnicos de otras universidades y hacer
transferencia de tecnologia. También esperamos hacer
posgrados para proveernos de cientificos y técnicos jovenes.

¢ Qué pasara con el edificio sede del INHMT?

- Es un edificio patrimonial, historico, emblemético y debera
quedar en esas condiciones, ya pensaremos mas adelante...
Personalmente me gustaria verlo como un museo de la salud
publica en Guayaquil.

¢Usted es el mentor del INSPI?

- Son cosas que se vienen analizando desde hace afios, yo
estoy dando continuidad a las propuestas. Habia la posibilidad
de crear otros institutos, pero se tomo la decision de crear el
INSPI sobre la base del Izquieta Pérez.

¢Y desde cuando sera llamado Instituto Nacional de Salud
Publica e Investigacion?

- A corto plazo, no més alla de fin de afio tendremos la nueva
estructura y llamaremos a los concursos de méritos y
oposicion del personal. (REG)

Agencias Reguladoras

EE UU. La FDA se enfrenta al reto de monitorear la
importacion

Gardiner Harris

The New York Times, 20 de junio de 2011
http://www.nytimes.com/2011/06/21/health/policy/21food.htm
I?ref=health&pagewanted=print

Traducido por Salud y Farmacos

En sus dos primeros afios como comisionado de la FDA, la
Dra. Margaret A. Hamburg ha mencionado repetidas veces con
tono de alarma que la ola de importaciones de comida y
medicamentos sobrepasa la capacidad de la Agencia de
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monitorearlas. Pero hasta ahora no ha presentado una
estrategia para enfrentarse con el problema.

El lunes la FDA presentd un informe especial con el nombre
Pathway to global product safety and Quality (EI camino hacia
un producto global seguro y de calidad)
http://www.fda.gov/downloads/aboutfda/centersoffices/oc/glo
balproductpathway/ucm259845.pdf que seguramente sera
elogiado no por las cuatro estrategias sobre las cuales quiere
construir la solucion al problema, sino por la franqueza con la
que reconoce el problema.



http://www.nytimes.com/2011/06/21/health/policy/21food.html?ref=health&pagewanted=print
http://www.nytimes.com/2011/06/21/health/policy/21food.html?ref=health&pagewanted=print
http://www.fda.gov/downloads/aboutfda/centersoffices/oc/globalproductpathway/ucm259845.pdf
http://www.fda.gov/downloads/aboutfda/centersoffices/oc/globalproductpathway/ucm259845.pdf

“Este informe es en gran medida para presentar el problema de
forma que todos nuestros colegas de la FDA y aquellos
externos puedan entender cuanto ha cambiado el mundo, y la
necesidad que tenemos de cambiar dramaticamente nuestra
forma de actuar”, dijo la Dra. Hamburg. “Esto es lo que he
estado enfatizando desde el primer dia.”

Hace una década, la FDA era responsable de examinar seis
millones de envios anuales que llegaban de 300 puertos. Ese
afio, el nimero de envios se espera que llegue a 24 millones,
indica el informe. Cerca de dos tercios de todas las frutas y
vegetales, y tres cuartas partes de todos los pescados que se
consumen en los EE UU ahora vienen de fuera.

La situacion de los medicamentos y de los aparatos médicos es
aun mas abrumadora. Méas del 80% de los principios activos
para los medicamentos que se venden en los Estados Unidos se
fabrican fuera del pais, principalmente en China e India que
raramente la FDA inspecciona. La mitad de los instrumentos
médicos que se venden en los EE UU se fabrican también
fuera del pais. Muchos antibiéticos, esteroideos,

medicamentos para el cancer e incluso aspirinas ya no se
producen en el pais, y en muchos casos en ningin pais
occidental.

Los investigadores del gobierno estimaron en 2008 que la
FDA necesitaria 13 afios para visitar todas las fabricas
extranjeras que manufacturan medicamentos, 27 afios para
todas las fabricas de aparatos médicos y 1.900 afios para
inspeccionar todos los centros de produccion de alimentos si
siguieran el ritmo de inspecciones actuales. Y a medida que
crecen mas rapidamente que el nimero de inspectores de la
Agencia esos nimeros aumentarian.

Muchos de los medicamentos y vitaminas populares que se
venden sin receta se producen casi exclusivamente en fabricas
chinas que la FDA nunca ha inspeccionado. Los distribuidores
nacionales afirman con frecuencia que ellos verifican
rigurosamente la calidad de los ingredientes que importan,
pero este sistema de seleccién de muestras es como testear un
cubo de tierra de una montafia, y decir que toda la montafia
esta libre de contaminantes.

Y una vez que estos productos llegan a los EE UU, no se hace
ya nada. La FDA tiene unos pocos de cientos de inspectores,

ni siquiera para cubrir todos los puertos. Lo méas que sabe
sobre la gran mayoria de los productos importados es una
descripcion breve que se lee en una pantalla de computadora.
Solamente verifican una cantidad diminuta de todos los envios
y seleccionan una cantidad ain mucho menor a los
laboratorios de la Agencia. Menos de una libra de un millén de
mariscos se inspeccionan visualmente.

El informe publicado este lunes reconoce que la seguridad de
la comida y los productos médicos de EE UU constituyen un
riesgo serio. Menciona una serie de sustos recientes y letales:
heparina contaminada, un anticoagulante de China; tiras
falsificadas para monitorear la glucosa; y comida para
mascotas contaminadas también de China.
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La FDA consiguio en enero el poder de investigar los
alimentos extranjeros, y la nueva ley implic6 nuevas
responsabilidades. La ley ordenaba a la Agencia inspeccionar
por los menos 600 plantas extranjeras en el afio, nimero que
iria aumentando afio tras afio. Pero en vez de incrementar el
presupuesto de la FDA, la semana pasada la camara baja del
Congreso decidi6 recortar su presupuesto.

“Aunque se podria conseguir el objetivo el primer afio, seria
imposible para la FDA haber inspeccionado 19.200 plantas
para dentro de seis afios” indica el informe

Muchos de la industria de alimentos, enfadados por los sustos
de los contaminantes que se han descubierto y que han costado
cientos de millones de délares han indicado su disposicion a
pagar a la FDA para que haga mas inspecciones. Las
asociaciones de consumidores han aplaudido esta iniciativa.
Pero los republicanos del Senado de momento se han opuesto
a este tipo de pagos porque los consideran una forma
inaceptable de impuestos.

Por lo tanto sin gente y recursos para hacer su trabajo
adecuadamente, segun el informe, la Dra. Hamburg ha
propuesto la creacion de “coaliciones globales de reguladores
dedicados a construir y fortalecer en el mundo una red de
seguridad de los productos.

La FDA vya tiene algunos acuerdos limitados de cooperacién
con reguladores en Europa y en otras partes, y desde hace poco
ya tiene empleados en China, India y América Central. Una
cooperacion mas estrecha entre la FDA y las autoridades
europeas podria por ejemplo evitar a las empresas productoras
en estos paises inspecciones repetidas de las mismas plantas. Y
compartir los resultados de las inspecciones permitiria que
cuando un pais descubre en una auditoria algo que es
alarmante se alertase a los otros..

Pero las autoridades chinas en algunas ocasiones se han
negado a cooperar en las investigaciones de ingredientes
falsificados de la FDA, y otros paises tienen autoridades
reguladoras corruptas 0 no tienen una autoridad reguladora con
quien cooperar.

Carl R. Nielse que se jubil6 de la direccion de las operaciones
de importacion de la Agencia en 2005, dijo que el plan
propuesto parecia razonable. Pero afiadié que antes de que la
FDA pueda considerar comunicarse regularmente con Bruselas
0 Pekin, necesita hablar con sus oficinas en Texas y California.
“Hasta que arreglas los sistemas de computacion locales

¢ Cémo puedes crear un sistema internacional?”

Sin duda el sistema computarizado de alertas para las
importaciones que se cre6 en la FDA en 2001, todavia no esta
completo. Pero la Dra. Hamburg dijo en una entrevista que a
pesar de los posibles recortes presupuestales, la Agencia no
tiene mas remedio que actuar globalmente. Y segun ella solo
incrementar mas inspecciones en las fronteras no es suficiente.

Es muy bonito que la gente se crea que tenemos uno de
sistemas de suministros de comida més seguros en el mundo”,



dijo ella repitiendo la frase que usaron los republicanos de la
camara baja del Congreso para justificar el recorte del
presupuesto de la Agencia. “Pero nosotros tenemos que
reconocer en conciencia que nuestra comida cada dia mas
viene de una cadena de suministro compleja y de partes del
mundo en donde no hay estandares y practicas como las que
tenemos. Y ante esta realidad no podemos estar satisfechos.

Europa. La EMA también oculta informacién sobre los
envases

Rev Prescrire 2010; 30(316):143-145

Traducido por Salud y Farmacos

En 2009, una revision de las peticiones de informacion de
Prescrire dirigidas a la Agencia Europea del Medicamento
(EMA) entre 2005 y 2008 revel6 que la agencia se mostraba
reacia a proporcionar datos clinicos [1].

En abril de 2009, Prescrire pregunt6 a la EMA sobre el
modelo del etiquetado de los envases blister de telbivudina
(Sebivo), ya que la industria farmacéutica Novartis no estaba
dispuesta a proporcionar esa informacion [2,3]. El 5 de junio
de 2009, la EMA se neg06 a enviarnos este modelo, alegando
que el derecho europeo de acceso a documentos
administrativos no se aplicaba a este documento, por motivos
de proteccion de los intereses comerciales y los derechos de
propiedad intelectual [2].

Prescrire envi6 de nuevo su peticion el 9 de junio de 2009,
bajo el argumento de que los modelos de envases son
documentos técnicos que posee la EMA'y que simplemente
son una representacion bidimensional del envase autorizado.
Muestran poca informacion industrial, que podria ser
facilmente ocultada, si fuera necesario. EI 2 de julio de 2009,
la EMA confirmo su rechazo sin mas explicaciones.

Una agencia reguladora de medicamentos es responsable de la
proteccidn del paciente, no de los intereses comerciales de las
empresas farmacéuticas, y debe garantizar el libre acceso a los
datos clinicos, incluyendo los datos de farmacovigilancia y de
los modelos de envasado. Lo ideal seria que las decisiones de
autorizacion de comercializacion incluyesen una completa
representacion de todos los articulos de envasado.

Referencias

1- Prescrire Editorial Staff “Legal obligations for transparency at the
European Medicines Agency: Prescrire’s assessment over four
years” Prescrire Int 2009; 18 (103): 228- 233.

2- Prescrire Rédaction “Lettre a ’TEMEA”: 23 April 2009 + 9 June
2009: 2 paginas en total + European Medicines Agency “Lettres a
Prescrire” 5 de junio 2009 y 2 de julio 2009: 2 paginas.

3- Novartis “Courriel a Prescrire” 29 May 2009: 4 paginas.

EMA responde a las criticas sobre su informacion de
ensayos clinicos

EMA, 6 de junio de 2011
http://www.bmj.com/content/342/bmj.d2291.short
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_an
d_events/news/2011/06/news_detail 001269.jsp&murl=menus
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Francia. Etiquetado de medicamentos inyectables: la
Afssaps hace progresos

Rev Prescrire 2010; 30(316):143-145

Traducido por Salud y Farmacos

La agencia reguladora de medicamentos francesa (Afssaps)
comenzé a armonizar el etiquetado de las ampollas de ciertos
farmacos inyectables en 2005. Al principio, se incluyeron
cinco farmacos: adrenalina, atropina, efedrina, cloruro
potasico y morfina [1]. En el afio 2009, la Afssaps afiadi6 otros
electrolitos, anestésicos, dopamina, farmacos utilizados en
odontologia, etc. [2].

DCl y dosis. En 2009, la Afssaps publicé fotografias de la
ampollas antes y después de la modificacion en su pagina web
(www.afssaps.fr) [2]. La normalizacion de la informacion y su
distribucion ha hecho que el etiquetado sea mas claro. Los
principales avances consisten en la concesién de una mayor
importancia a la denominacién comun internacional (DCI) y
en la consignacion de la cantidad total de farmaco presente en
el volumen total de la solucién. La colocacion de la etiqueta a
lo largo de la ampolla en lugar de manera perpendicular,
aumenta el espacio disponible para poner informacién en la
etiqueta, de manera que queda mas visible.

Reservas. Parte de la informacion sigue aln grabada en el
vidrio. Resulta dificil leerla cuando las capas de informacion
estan superpuestas debido a la transparencia del vidrio. Los
fabricantes deberian explicar en la solicitud de
comercializacidn por qué no pueden hacer etiquetas mas
legibles [1]. Pero ¢qué podria justificar la ausencia de una
etiqueta en las ampollas de Dopamine Aguettant (dopamina),
Xilocaine 50 mg/5 ml (lidocaina) y Naloxone Mylan
(naloxona) [2]?

Una solicitud mas amplia. Estas recomendaciones deberian
aplicarse de manera mas amplia, mas alla de su ambito oficial.
Por ejemplo, Mundipharma las ha aplicado al etiquetado de
oxicodona inyectable (OxyNorm) 20 mg (Rev Prescrire 313).
En 2009, la caja mostraba la cantidad total de oxicodona cerca
del volumen total (20 mg - 2 ml) en lugar de simplemente
mostrar la concentracion 10 mg/ml" cerca del volumen total,
lo que constituye una fuente potencial de errores. Este tipo de
mejora deberia aplicarse con mayor amplitud.

Referencias

1- Prescrire Rédaction “Etiquetage des médicaments injectables: des
progres, a poursuivre” Rev Prescrire 2007; 27 (290): 903.

2- Afssaps “Référentiel comportant les photographies de I’ensemble
des spécialités concernées par la 2e vague du plan
d’harmonisation, avec un comparatif avant et aprés mise en oeuvre
des recommandations, classé par substance active et par
laboratoire” Octubre 2009: 92 paginas.

3- Afssaps “Affiche générale” + “Affiche spécifique aux spécialités a
usage dentaire” 10 de diciembre 2008: 4 paginas.
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México: Cofepris se moderniza para apoyar a
farmacéuticas

Eréndira Espinosa

Excelsior, 12 de julio de 2011
http://excelsior.com.mx/index.php?m=nota&id_nota=752225

Mikel Arriola Pefialosa, titular de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), tiene una
meta clave: desregular y hacer el terreno mas sencillo a
industrias como la farmacéutica. En entrevista con Excélsior,
Avrriola adelanté que esta semana se desregularan 1.200
dispositivos médicos, con lo que se liberaran recursos de la
industria por alrededor de PM2.700 millones (1US$=11,7
pesos mexicanos).

Los dispositivos médicos, segun la Cofepris, también
denominados insumos para la salud, pueden abarcar desde un
guante de latex para cirujano (material de curacion), pasta para
blanquear los dientes (insumo odontoldgico), equipo para
ultrasonido (equipo médico) hasta un implante (ayuda
funcional), que se utilizan para prevenir, diagnosticar o
sustituir el funcionamiento de alguna parte del cuerpo.

Estos requieren contar con Registro Sanitario para poder ser
fabricados, distribuidos, comercializados o usados en nuestro
pais. Este registro es la autorizacion que el gobierno federal
otorga una vez que el solicitante ha demostrado ante
evidencias documentadas que el producto es seguro, eficaz y
de calidad.

A partir de 2005 estos registros cuentan con vigencia de cinco
afios y pueden ser renovados cumpliendo con las disposiciones
que la Secretaria de Salud establezca. Para Arriola, esto
significa que podran venderse libremente, sin registro de la
institucion que encabeza, puesto que son seguros.

Los recursos que esto generara se calcularon con base en el
tiempo que hubieran estado a la espera de salir al mercado.
Afirma que en abril se dio registro a cuatro medicamentos
especializados que pudieron entrar al mercado gracias a la
eliminacién del registro de planta, modificacion que se dio en
2008, y que segun el funcionario permitid que se liberaran al
mercado PM3.000 millones.

Nuevos aires

La Cofepris estd modernizando sus procesos internos para
volverse més eficiente, comenta durante la entrevista Arriola.
Y es que sus funciones van mas alla de la lucha contra
productos que prometen reducir magicamente las tallas del
consumidor, o devolverle la juventud.

Por lo cual, Arriola detalla que entre sus primeras acciones
esta dar agilidad a la entrada de dispositivos médicos, asi
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como agilizar los procedimientos para que en el pais haya
mayor disponibilidad de medicamentos biotecnologicos.
Ademas para el proximo afio la entidad se comprometio a
convertirse en una autoridad regulatoria de talla internacional,
por lo cual se adecua a las mejores précticas para la
aprobacion de vacunas y medicamentos.

El reto de Arriola es grande, puesto que la entidad a su cargo
vigila la eficacia e inocuidad de productos y servicios que
tienen un peso equivalente a diez por ciento del Producto
Interno Bruto (PIB), actividades que van desde la industria
farmaceéutica, hasta la fabricacion de alimentos y bebidas, las
cuales llegan a representar hasta 14% del comercio exterior.
De tal forma que el principal objetivo del funcionario es hacer
las reglas del juego mas transparentes, agilizar los tramites
para la entrada de nuevos medicamentos, seguir la lucha en
contra de los productos ilegales y la publicidad que promete
milagros.

Apenas tiene tres meses en el cargo, el cual ocupa tras la
salida de Miguel Angel Toscano, y con 35 afios, también habla
sobre su vision de industrias como la farmacéutica y la de
alimentos y bebidas. Arriola apuesta por reformas regulatorias,
que, en su opinion, “son mas bien desregulatorias”; pues se
trata de eliminar tramites. Medidas que generen eficiencias
operativas y liberen recursos tanto en la institucién que
representa como en las industrias que vigila, que son desde la
farmaceutica hasta la alimentaria.

Pero la institucion también busca la equivalencia en registros a
escala internacional, esto todavia es un proyecto de largo
plazo, pero el primer paso es que “estamos trabajando con la
OPS para obtener el reconocimiento de la Cofepris como
autoridad reguladora”.

Esto implica que “nos adecuemos a las mejores practicas
hemisféricas para la aprobacion de vacunas y medicamentos”.
Detalla que para lograr la equivalencia, también es necesario
transformar las operaciones de la Comision, para que sus
evaluaciones requieran el mismo tiempo que el de otras
instituciones.

Afirma que dichos cambios haran mas competitiva a la
industria farmacéutica mexicana, incluso podria crecer a un
ritmo superior a cinco por ciento anual, que es la cifra de su
desempefio en la actualidad. Detalla que seguiran enfocandose
a la lucha contra los productos milagro y a la publicidad
engafosa.

Sobre la industria de los alimentos y bebidas comenta que se
ha trabajado en el etiquetado y el contenido de los productos
para garantizar su inocuidad.
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Politicas y regulacién

Europa

Espafa: El Sistema Nacional de Salud (SNS) es sostenible,
pero el gasto en medicamentos es irracional
Correofarmacéutico.com.es, 28 de junio de 2011
http://www.correofarmaceutico.com/2011/06/28/al-
dia/profesion/el-sns-no-es-insostenible-pero-el-gasto-en-
medicamentos-es-irracional

La Federacién de Asociaciones para la Defensa de la Sanidad
Publica (Fadsp) ha presentado un informe en el que analiza la
situacion que atraviesa el Sistema Nacional de Salud (SNS),
con el que pretende arrojar "argumentos para combatir el
topico de su insostenibilidad". También critica que el gasto en
medicamentos es irracional.

La Fadsp asegura en un informe que "el SNS es sostenible".
Para llegar a esta afirmacion, argumenta que "el gasto
sanitario espafol, segun los datos de la OMS, se sitla por
debajo del promedio de la UE 15 y de los paises con altos
ingresos, segun la clasificacion de la OMS (entre los que se
encuentra Espafia), y sélo es superior al promedio de la UE 27
(debido a la inclusién de paises como Rumania, Bulgaria y los
tres paises balticos).

La Federacion, dispuesta a acabar con ciertos topicos, también
arremete contra uno de los argumentos sobre la
insostenibilidad del SNS, que se basa en las deudas de las
autonomias y su demora en el pago a los proveedores. "Lo
primero que debe sefialarse es que no existen unos datos
especificos que nos permitan conocer con certeza la cuantia de
las mismas que, en todo caso, han venido a ser reconocidas
por las regiones de manera tacita". No obstante, reconoce que
"los datos publicados deben verse con cierta prudencia,
aungue probablemente se acercan a la realidad".

Sin embargo, critica duramente "el modelo de financiacion,
que produce la infra-presupuestacion y el elevado gasto
farmaceéutico". Después de afirmar que "el modelo de
financiacion sanitaria favorece la insuficiencia de recursos
para la Sanidad", advierte de que "el gasto farmacéutico
espafiol es muy elevado".

Segun el informe, "si el gasto farmacéutico espafiol por
habitante y afio se redujera al promedio de la OCDE se
produciria un ahorro de €5.000 millones", y afiade que
"cuando analizamos las cifras del gasto farmacéutico nos
encontramos con el gasto en recetas de la Seguridad Social es
bastante transparente (aparece actualizada mes a mes en la
web del Ministerio de Sanidad), pero la del gasto farmacéutico
hospitalario no es publica y sus cifras conocidas lo son con
varios afios de retraso”.

Ademas de sefialar una "irracionalidad en la utilizacion de
medicamentos" y una "adquisicion y difusion masiva e
irracional de recursos tecnolégicos", rechaza el copago y
propone una financiacion finalista, incrementar la recaudacion
via impuestos y un mayor control del gasto en medicamentos
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(transparencia y publicidad del gasto farmacéutico
hospitalario). Sin olvidar la "adecuacion y racionalizacién de
la prescripcion: potenciar los genéricos, racionalizar y
protocolizar la utilizacién de nuevas moléculas, financiacion
por grupos terapéuticos y control del marketing de las
empresas farmacéuticas".

Espafia. El levantamiento de la suspensién del catalogo de
medicamentos gallego generara una nueva oleada de
cambios de tratamientos y de desabastecimiento

Nota de Prensa

Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria, 30 de junio de
2011

La decision del Tribunal Constitucional, y la consiguiente
posibilidad que vuelve a tener la Xunta de Galicia de excluir
medicamentos de la financiacién publica, habilita la ruptura de
la igualdad en el acceso a la prestacion farmacéutica del
paciente gallego, como ya ocurria antes de su suspensién.

La Xunta ya ha anunciado que en préximos dias incluira
cuatro nuevos farmacos en este listado, lo que, lejos de
disminuir los problemas, hara que alin mas pacientes vean
cambiados sus habituales tratamientos. SEFAC promovera un
estudio a corto plazo entre sus asociados para comprobar hasta
queé punto se estdn modificando tratamientos como
consecuencia de la aplicacion de estas medidas y qué efecto
estan teniendo estos cambios en los pacientes.

A pesar de este paso atras, SEFAC sigue confiando en que la
futura sentencia que ain debe dictar el TC ratifique la
ilegalidad de la medida por extralimitacién de competencias
de la Xunta.

Tras conocerse el auto del Tribunal Constitucional (TC) por el
cual se levanta la suspensidn cautelar dictada en febrero contra
el catadlogo de medicamentos gallego, la Junta Directiva de la
Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria (SEFAC) y la
Ejecutiva de SEFAC Galicia denuncian que la posibilidad que
ahora tiene la Xunta de Galicia de volver a aplicarlo propiciara
otra vez la vulneracidn del principio de igualdad en el acceso a
la prestacion farmacéutica que ya origind su entrada en vigor
el pasado enero. La nueva exclusién de la financiacion puablica
de medicamentos que si siguen prescribiéndose y
dispensandose en el resto del territorio nacional convertira a
los gallegos, de nuevo, en pacientes de segunda frente al resto
de espafioles.

Con esta reactivacion del catalogo gallego, y en espera de que
el Tribunal Constitucional dicte sentencia sobre su legalidad,
volveremos a asistir a nuevos cambios de tratamientos en los
pacientes. Cabe recordar que s6lo en el mes de enero de 2011
ya se produjeron mas de 630.000 cambios de tratamientos en
Galicia, seguin datos publicados por aquellas fechas por
Farmaindustria. A ello se une ahora que, nada méas conocerse
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el auto del Tribunal Constitucional, el propio presidente de la
Xunta de Galicia ha anunciado que en prdximos dias se
ampliara este catalogo con cuatro nuevos farmacos, lo cual
perjudicara a mas pacientes y provocarad mas cambios de
tratamientos.

De hecho, los farmacéuticos comunitarios gallegos siguen
constatando el malestar de los pacientes con esta medida, ya
que no suelen entender por qué se les modifican sus
tratamientos, al contrario de lo manifestado por la Xunta, que
asegura contar con el beneplécito de profesionales y
ciudadanos. Por ello, SEFAC ha decidido promover la
realizacién de un estudio en las farmacias en las que trabajan
sus asociados con objetivo de tomar una fotografia de la
situacion y comprobar hasta qué punto se estan modificando
tratamientos como consecuencia de la aplicacion de estas
medidas y qué efecto estan teniendo estos cambios en los
pacientes.

Otra consecuencia directa de la reactivacion y ampliacion del
catalogo gallego sera el desabastecimiento de algunos
medicamentos. Con la entrada de cuatro nuevas
presentaciones se vuelve a obviar un suficiente periodo de
convivencia que facilite su progresivo aprovisionamiento, de
modo que puede darse por segura la repeticion de estos
problemas de suministro acontecidos en enero con los
farmacos del listado original. Ademas, la causa de este
desabastecimiento radica en que cuando, con la aplicacion del
catélogo, el médico prescribe por principio activo, con
demasiada frecuencia los medicamentos que el farmacéutico
esta obligado a dispensar no estan disponibles porque
proceden de laboratorios con nula o escasa capacidad para
cubrir todas las necesidades del mercado. El principal
perjudicado de esta situacion evitable es, una vez mas, el
paciente, que en muchos casos se vera abocado a nuevos
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cambios en su medicacion que no ayudaran al cumplimiento
terapéutico.

A pesar del paso atras que supone levantar su suspension
cautelar, SEFAC sigue confiando en que la futura sentencia
del Tribunal Constitucional ratifique la ilegalidad de la medida
y confirme -como defiende esta Sociedad- que este catalogo es
una clara invasidn de las competencias que tiene en exclusiva
el Ministerio de Sanidad respecto a la financiacion de
medicamentos, y celebra el hecho de que el propio Ministerio
haya anunciado ya su intencidn de recurrir este levantamiento
de la suspension cautelar.

Més alla del catélogo gallego, SEFAC quiere reiterar su
preocupacién por la proliferacion de medidas en cada vez mas
comunidades auténomas, que con diferente estrategia y
gjecucion van encaminadas a la busqueda cortoplacista de un
ahorro en la factura farmacéutica que muy dudosamente se
traducira en verdadero ahorro sanitario si lleva aparejado un
constante descenso de la calidad de la prestacion farmacéutica
que reciben los pacientes. Todas estas medidas, ademas de
romper sistematicamente la cohesion del sistema sanitario,
crean un ambiente de confusidn a los farmacéuticos ya los
pacientes porque se anteponen normas administrativas
economicistas a las razones sanitarias dentro del contexto de la
atencion farmacéutica al paciente.

Espafia. ElI Gobierno prevé ahorrar 2.400 millones con los
medicamentos Ver en Economia y Acceso, acceso Yy precios
El Pais, 19 de agosto de 2011
http://politica.elpais.com/politica/2011/08/19/actualidad/1313
743915 655940.html
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EE.UU. y Canada

EE UU: Se ha esta llegando a un arreglo para inspeccionar
los medicamentos que se producen en otros paises
Gardiner Harris

The New York Times, 13 de agosto de 2011
http://www.nytimes.com/2011/08/13/science/13drug.html? r=

1&hp

Mas del 80% de los ingredientes activos que se importan para
los medicamentos que se venden en EE UU se fabrican en el
extranjero, la mayoria en lugares I6bregos en China y en India
que los inspectores publicos raramente visitan, y en ocasiones
ni siquiera pueden encontrarlos. Pero después de varias
décadas de intentos fallidos, el gobierno federal y la industria
de genéricos estan llegando a un acuerdo que sin duda
aprobara el Congreso de EE UU y que permitira inspecciones
rutinarias de estas plantas en el extranjero.

Segun el acuerdo que se espera firmar en las préximas
semanas, las compafiias de genéricos, que producen un 75% de
las medicinas que se venden en EE UU, pagaran US$299

millones en tasas anuales para pagar las inspecciones de las
plantas extranjeras cada dos afios, la misma frecuencia con que
se inspeccionan las plantas domésticas.

Ha sido el propio interés el que ha llevado a la industria a este
acuerdo, porque la industria no solo recibira la aprobacién de
nuevos productos méas rapidamente pero también evitara
escandalos de medicinas contaminadas que dafia la confianza
que se tiene en toda industria.

Tal como estan las cosas hoy dia, la FDA necesitaria 13 afios
para inspeccionar cada uno de las plantas extranjeras que
producen medicamentos o principios activos para exportar a
EE UU. Algunas plantas no se han inspeccionado nunca, lo
cual les permite ahorrar mucho dinero de gastos de limpieza y
el complimiento de muchas otras normas de buenas préacticas
de manufactura, una de las razones por las que la industria de
medicamentos esta desapareciendo de los EE UU y por la que
se dan casos de medicamentos contaminados.
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En un caso ya famoso, unos productores chinos substituyeron
deliberadamente intestinos secos de cerdo por un producto
barato sintético para la fabricacion de la heparina, un
medicamento anticoagulante. Se relacionaron 81 muertes al
uso del medicamento falso y muchos miles de pacientes
estuvieron expuestos a riesgos. La FDA nunca habia
inspeccionado las plantas que preparaban los intestinos que
provenian de muchas granjas desconocidas para la FDA. Se ha
tardado mas de tres afios en resolver el problema.

“El acuerdo es un hito en la historia de la produccion de
medicamentos,” comenté Guy Villax, CEO de Hovione, un
productor de genéricos con plantas en New Jersey, Europa y
China. Para muchos genéricos, las cadenas de suministros
incluyen docenas de intermediarios y “hay grandes
posibilidades de que a lo largo de las cadenas se cuelen
componentes falsificados,” explicé el Sr. Villax.

La comisionada de la FDA, la Dra. Margaret Hamburg dijo
que estaba muy satisfecha con la propuesta de la tasa para las
inspecciones. “Si un programa como lo estan consensuado las
partes lo aprueba el Congreso, serd sin duda un gran paso
adelante.”

El acuerdo no afecta a los medicamentos OTC o vitaminas,
cuyas cadenas de produccion son ain mas vulnerables a la
manipulacién y falsificacion ya que los inspectores del
gobierno nunca han visitado a los productores. La aspirina y la
vitamina C, entre otros, se hacen casi totalmente en plantas
que no se inspeccionan en China.

El acuerdo tampoco cambiara la supervision de la FDA de los
medicamentos de marca que requieren receta. Aunque los
medicamentos de marca generalmente tienen unas cadenas de
suministro mas seguras que las de los genéricos, muchas
compafiias farmacéuticas recientemente han llevado sus
plantas de produccion a China y raramente inspeccionan a los
suministradores.

Los directivos de oficinas federales durante muchos afios han
manifestado su preocupacion sobre la creciente dependencia
en algunos suministradores misteriosos extranjeros de
medicamentos, pero por lo general se han dado por vencidos
en sus intentos de solucionar el problema. EI Congreso nunca
ha dado a la FDA el dinero necesario para inspeccionar estas
plantas, y por casi dos décadas la industria de genéricos ha
resistido la propuesta de imponer tasas para inspecciones.

La industria ha cambiado su posicién por varias razones. La
primera es que el escandalo de heparina asusto a todos. El
ingrediente falso fue lo suficientemente bueno para pasar
pruebas sofisticadas, por lo que probablemente los
falsificadores sabian que pacientes moririan, lo que reflejaba
un brutal nivel de avaricia. Y el gobierno chino no dio permiso
a la FDA para que investigara, lo que sugirié que los
falsificadores no solo eran inteligentes sino que también
estaban politicamente bien conectados.

En segundo lugar, la industria de genéricos ya no solo consiste
en un grupo de todo tipo de pequefias empresas. Las
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consolidaciones a lo largo de los afios han creado gigantes
como la israeli Teva que entienden que su negocio depende de
ganar la confianza de los pacientes y de los reguladores, y que
puede pagar las tasas que hagan falta para conseguir esta
confianza.

Tercero, la industria finalmente perdio la esperanza de que el
gobierno aprobara el dinero suficiente para que la FDA hiciera
el trabajo. La Agencia se ha despreocupado de los genéricos
de una forma tan escandalosa que las nuevas solicitudes para
vender genéricos tardan 31 meses en recibir aprobacién y en
este momento hay 2.458 solicitudes esperando aprobacidn, a
final de afio eran 2.361, es decir el nimero en espera sigue
aumentando cada mes. Se espera que las nuevas tasas sirvan
para contratar suficientes revisores para que la aprobacion
tarde menos de 10 meses y se vaya reduciendo la acumulacion
de genéricos en espera de aprobacion y se puedan ofrecer
medicamentos mejores y mas baratos.

La cuarta razén es Heather Bresch. La Sra. Bresch, de 42 afios,
es presidente de Mylan Inc, una de las empresas gigantes de
genéricos e hija del Senador Joe Manchin I, el senador
democrata de West Virginia. Durante afios, la Gnica planta de
Mylan estaba en Morgantown, West Virginia, y la fabrica era
enorme, producia 22.000 millones de pastillas y caspulas al
afio, que la FDA tenia un empleado que estaba presente casi de
tiempo completo. Pero en 2007, Mylan compr6 dos
corporaciones extranjeras con plantas en practicamente todos
los continentes. Cuando las Sra. Bresch visitd estas y otras
plantas extranjeras, se qued6 asombrada al aprender que
muchas no habian sido visitadas por un inspector en casi diez
afios.

“Como madre de cuatro hijos, quiero saber si los
medicamentos que les doy son seguros,” dijo la Sra. Bresch.
“Y como empresaria estadounidense, quiero que se mantengan
los puestos de trabajo aqui, y esto significa que las plantas
extranjeras deben tener los mismos estandares que las
nacionales.”

El afio pasado, escribi6 una propuesta para poner impuestos a
la industria por un valor de US$300 millones anuales de forma
que la FDA pudiera hacer mejor su trabajo. La Agencia
inicialmente reacciond con escepticismo ya que la industria se
habia opuesto repetidas veces a unas tasas mucho méas
madicas. Pero la Sra. Bresch cabilde6 agresivamente, segin
comentaron varios participantes, y su propuesta fue
rapidamente adoptada por la mayoria, aunque quedan de
momento algunos pequerfios detalles por negociar.

Las tasas de los genéricos seran incluidas en un paquete de
tasas industriales, incluyendo aquellas para los medicamentos
de marca y dispositivos médicos, en la legislacion que se
espera el presidente Obama mande para su aprobacion al
Congreso el préximo enero. Estas tasas se aprobaron
originalmente en 1992, y se han convertido en una fuente vital
de financiacidn para la FDA, aunque algunos grupos indican
que estas tasas han hecho que la Agencia llegue a tener
relaciones demasiado comodas con la industria que regula.



La legislacidn debe pasar en octubre de 1012 o de lo contrario
numerosas funciones de la FDA se paralizaran, poniendo en
peligro a los pacientes creando un caos en las industrias del
medicamento y dispositivos médicos. Como tal posibilidad es
impensable para los directivos del sector publico o los
ejecutivos de la industria, la mayoria predice que la legislacion
sera aprobada enseguida y facilmente. Pero también parecia
imposible que la nacidn se declarara en bancarrota, pero por
poco sucede, por lo cual muchos todavia siguen preocupados.

Se proponen cambios a la legislacidn de la investigacién en
humanos (Rule changes proposed for research on Humans)
Ver en Ensayos Clinicos, en ensayos clinicos, ética y
conflictos de interés

Andrew Pollack

New York Times, 24 de julio 2011

EE UU. La FDAy la industria de los derivados lacticos
preparan la pelea en torno a los analisis de leche. (FDA and
dairy Industry spar over testing of milk)

Willian Neuman

New York Times, 25 de enero de 2011
www.nytimes.com/2011/01/26/business/26milk.html
Traducido por Salud y Farmacos

Los inspectores federales detectan niveles ilegales de
antibidticos en las vacas adultas que se trasladan a los
mataderos. La FDA, preocupada por si la leche que beben los
estadounidenses estd contaminada con antibidticos, tenia
intencidn de empezar a analizar la leche proveniente de
granjas que han violado repetidamente la norma al vender
vacas con residuos de antibi6ticos.

Sin embargo, la industria lactea protesto frente al centro en
donde se iban a realizar los andlisis y dijo que la medida
podria obligar a los agricultores a tirar millones de galones de
leche mientras esperan los resultados de los analisis. Los
representantes de la industria y los reguladores estatales
dijeron que el programa no era adecuado y podria resultar en
la incautacion costosa de leche, lo que podria evitarse con la
implementacién de programas mejor disefiados.

La FDA decidi6 posponer los andlisis, y ahora ambas partes
estan discutiendo el peligro que los antibidticos representan y
la mejor forma de asegurar que los medicamentos no
contaminen el suministro de leche.

John Wilson, un vicepresidente de la cooperativa lactica de
mayor tamafio en EE.UU., Dairy Farmers of America, dijo que
“lo que la FDA nos ha presentado hasta ahora puede tener
repercusiones muy negativas para los granjeros inocentes que
se dedican a la produccidn de leche”. Dijo que la leche que se
distribuye en el pais es segura y no hay razones para pensar
que los resultados de los anlisis que se realizan en los
mataderos den los mismos resultados que los analisis de la
leche que se vende en el pais.
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Sin embargo, los que se preocupan por la seguridad de los
alimentos argumentan que los resultados preliminares de la
FDA sugieren que se estan utilizando demasiados antibioticos
en las granjas de ganado, lo que puede limitar la efectividad de
los medicamentos para combatir los problemas de salud en
humanos. Caroline Smith DeWaal, directora de la seguridad
de los alimentos del Center for Science in the Public Interest,
dijo que “los consumidores no quieren ingerir pequefias
cantidades de medicamentos cada vez que beben leche....
Quieren productos que se hayan manipulado correctamente y
que no contengan residuos, y esto debe controlarlo el granjero
que produce leche”.

La FDA dijo que consultaria con la industria antes de decidir
cémo proceder y emitié un comunicado diciendo que “La
agencia sigue comprometida con la recopilacion de la
informacion necesaria para resolver este problema que es de
importancia para la salud pablica”.

La preocupacion de los reguladores federales se relaciona con
el resultado de los andlisis que el Departamento de Agricultura
realiza en las vacas productoras de leche que se envian a los
mataderos de carne. Estos andlisis han demostrado que hay un
nimero pequefio pero constante de vacas en las que se
detectan residuos de medicamentos por encima de los niveles
maximos permitidos, especialmente antibioticos.

En el 2008 se detectaron residuos superiores a los permitidos
en 788 vacas productoras de leche de las 2,6 millones que se
analizaron durante ese afio. Este porcentaje es pequefio, pero
los reguladores dicen que son signos de alerta porque el
problema persiste afio tras afio y algunos de los medicamentos
detectados no estan autorizados para su uso en vacas
productoras de leche.

La pregunta que intenta resolver la FDA es si las vacas que
producen leche tienen niveles inadecuados de estos
medicamentos y si la leche que producen contiene vestigios de
medicamentos.

Los reguladores y veterinarios dicen que la mala utilizacién de
los medicamentos en las granjas, por ejemplo la
administracion de dosis excesivas o la administracion
intramuscular en lugar de intravenosa de los inyectables,
puede contribuir a que estos productos permanezcan en el
sistema del animal. También se presentan problemas cuando
los granjeros no respetan el nimero de dias que hay que
esperar entre la administracion del medicamento y el momento
en que se empieza a obtener leche o que se envia al animal al
matadero.

En un documento donde la FDA explica los planes que tiene
para esta industria se dice que “La FDA est4 preocupada por si
los mismos habitos que han llevado a que se encuentren
residuos de medicamentos en la carne pueden ocasionar que
también aparezcan residuos en a leche”. En ese mismo
documento la FDA dice que piensa que la leche que se
distribuye en el pais es segura.


http://www.nytimes.com/2011/01/26/business/26milk.html

Hoy en dia, se realizan analisis en cada camidn de leche para
detectar la presencia de cuatro a seis antibidticos de los que se
utilizan comdnmente en granjas para la produccion de leche.
La lista incluye antibidticos que se utilizan en humanos como
la penicilina y la ampicilina. Anualmente se detectan muy
pocos camiones con leche que contenga vestigios de
antibidticos, y cuando se detectan se desecha esa leche. Sin
embargo, los granjeros utilizan muchos otros antibi6ticos cuya
presencia en la leche no suele analizarse. Esto preocupa a los
reguladores porque son precisamente estos antibiéticos los que
se han detectado en los mataderos.

La agencia federal lleva afios discutiendo la ampliacion en la
deteccion de antibioticos, pero los ejecutivos de la industria
dicen que no se enteraron de que iban a comenzar las
inspecciones hasta el mes pasado. La propuesta de la FDA es
analizar la presencia de alrededor de 24 antibi6ticos, asi como
de un analgésico y antiinflamatorio que se utiliza con
frecuencia en estas industrias y que se conoce como flunixin.
El problema que tiene la industria es que mientras los
resultados de los analisis que se realizan actualmente tardan
unos minutos en conocerse, los resultados de los analisis que
se proponen no estarian disponibles hasta una semana mas
tarde.

La rotacion de la leche en las estanterias de las tiendas o hacia
las fabricas de queso u otros productos es muy rapida. La
industria teme que cuando la FDA encuentre leche
contaminada esta ya se encuentre en los refrigeradores de los
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consumidores, lo que podria llevar a que se tenga que retirar el
producto.

Agri-Mark, una cooperativa del noreste del pais, envié el mes
pasado una carta a sus miembros diciéndoles que tiraran la
leche que habia sido inspeccionada por la FDA. “Agri-Mark
debe asegurarse de que nuestra leche, queso, mantequilla y
otros productos no estan en riesgo de ser retirados del
mercado” decia la carta.

Otros ejecutivos dijeron que las plantas procesadoras
rechazarian la leche de las granjas que hubieran sido
analizadas por la FDA hasta tener los resultados demostrando
que la leche no contiene medicamentos, lo que supondria que
los granjeros podrian tener que tirar leche durante una semana
0 mas que durase la espera.

Los reguladores estatales de la industria lactea también
criticaron el plan de la FDA. En una carta fechada el 29 de
diciembre, los responsables de agricultura de los 10 estados
del noreste, incluyendo Nueva York y Pensilvania que son
productores de lacteos, dijeron que el plan de la FDA estaba
plagado de problemas. Entre otras cosas la carta decia que
forzar a los granjeros a deshacerse de grandes cantidades de
leche podria ocasionar problemas para el medio ambiente.

La FDA dijo que evaluaria los comentarios de los reguladores
y revisaria su plan para analizar la leche.

América Latina

Argentina. Medicamentos publicos: varias provincias
quieren abrir sus propias plantas

Mirada Profesional, 6 de julio de 2011
http://www.miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=278
0&pag=Tapa&npag=index&noticias=noticiasdetapasecundari
as&action=&comentarios=comentariossecundarios

La aprobacion de la ley de produccién publica de
medicamentos, que crea un programa nacional que incentiva
esta actividad y declara a los farmacos como “de interés
social”, abrié la puerta a que muchos sectores se sumen a las
casi 40 plantas que actualmente ya producen remedios y
vacunas. En estos dias, varias provincias hicieron publicas sus
intenciones de fomentar esta actividad, que puede mejorar el
acceso a los farmacos esenciales en todo el pais.

Una de las primeras provincias en expresar su intencion de
sumarse a esta tendencia fue Entre Rios. Alli, el ex secretario
de Salud de la provincia, Alberto Rotman (UCR), record6 que
en el Gltimo afio de la gestién del ex gobernador Sergio
Montiel estuvo a punto de concretarse la creacion de una
fabrica de medicamentos estatal, que se iba a instalar en
Federal pero que el tiempo dejé suspendida.
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“En plena crisis de 2001-2002, empezamos a plantearnos y
pensar como hacer para abaratar los costos sin alterar la
calidad de la atencion médica”, recordé Rotman, quien sefiald
que veian que “el 80 por ciento del presupuesto de los
hospitales se iba en medicamentos”. En ese marco
“planteamos que tenemos que elaborar nosotros los
medicamentos”, contd, y agreg6 que la idea “primero nos
pareci6 una locura, después vimos que no era ninguna locura”.

La planta entrerriana avanza bastante durante esos afios, al
punto que estuvo casi lista para funcionar. “La planta fisica
estaba terminada en un 70 por ciento, la aparatologia
comprada, el personal formado, ibamos a hacer convenios con
universidades. Se hace cargo el gobierno peronista de Busti,
que primero lo fren6 (al proyecto), después empezd a buscar
peros y después lo desactivd”, cuestiond Rotman. Segun
fuentes provinciales, con esta ley se reactivaria la planta.

Otra de las provincias que quiere sumarse a esta actividad es
Jujuy, aunque en este caso debe empezar de cero. Es que hasta
el momento no hay ninguna experiencia en la materia, y desde
el sector farmacéutico pusieron dudas en que pueda
concretarse. Asi lo dijo el presidente del Colegio de
Farmacéuticos local Carlos Usandivaras, quien se refiri6 a la
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ley como “un hecho positivo”, pero advirtié que “no lo veo a
Jujuy en un contexto fabril”.

“La idea es buena, pero no lo veo a Jujuy en un contexto
fabril, solo que haya una gran capacitacion, que se tome
mucho personal y por el tamafio de Jujuy, para abastecer a
nuestros hospitales, no cercaria la ecuacion econémica”,
explico el farmacéutico.

Usandivaras se refirié a los problemas que tendria Jujuy para
entrar en esta industria sefialando que “en lo personal, si
quieren hacer las cosas en serio, en Jujuy no hay nada
montado para esto. EI Ministerio, hace muchos afios tenia una
produccion de algunos liquidos que se los daban a los Centros
de Salud, pero ahora estamos hablando de una industria de
medicamentos”.

El farmacéutico agregd que “quisiera que en el pais haya 24
fabricas de medicamentos, que cada provincia tenga una
fabrica, pero me gustaria mas que se regionalice la produccién
de medicamentos”. Usandivaras comentd que “no quiero ser
negativo, pero a Jujuy lo veo muy lejos de tener una fabrica de
medicamentos, mas si Nosotros vamos a tener que abastecer a
nuestros hospitales, no cierra la ecuacion”.

En relacién a este tema de regionalizacidon de la fabricacion de
medicamentes coment6 que “los medicamentos que estos
laboratorios van a producir son medicamentos genéricos o
algunos medicamentos que a las grandes multinacionales no
les conviene fabricar. Cada uno deberd hacer medicamentos
para una patologia zonal, esos medicamentos no compiten con
la industria internacional, y ahi creo que seria factible”.

Argentina: Ley sobre proteccion de derechos de sujetos en
investigacion en salud

Salud y Farmacos

Legislatura de la Ciudad de Buenos Aires — Ley 3.301,
noviembre de 2010
http://bureaudesalud.com/v2/2011/06/12/ley-sobre-proteccion-

de-derechos-de-sujetos-en-investigaciones-en-salud/

La legislatura de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires ha
promulgado en el mes de Noviembre de 2010 la Ley sobre
proteccion de derechos de sujetos en investigacion en salud.

Tiene como objetivo salvaguardar los derechos de los sujetos,
en particular en las investigaciones clinicas con
medicamentos, productos técnicos, diagndstica o terapéutica y
en todas sus fases. Su ambito de aplicacion es tanto para
instituciones pablicas como privadas.

Los principios éticos sobre la cual se inscribe son: Helsinky
2008, CIOMS 2002, Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos aprobada por la conferencia de la
UNESCO 2005, Documento de las Américas sobre Buenas
Précticas clinicas 2005, Guias Operacionales para Comités de
Etica de la OMS 2002, Declaracion Universal sobre Genoma
Humano y los Derechos Humanos aprobada por UNESCO
1997, Declaracién Internacional sobre Datos Genéticos
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Humanos aprobada por UNESCO en 2003, Resolucion
1490/07 del Ministerio de Salud de la Nacién.

La presente ley cuenta con garantias que abarcan cuestiones
institucionales (la aprobacion de los correspondientes comités
de ética), individuales (aprobacion del consentimiento
informado libre por parte del sujeto participante) y
regulatorias (respeto a la normativa sanitaria nacional
establecida por la ANMAT).

Un afio mas tarde, en Enero de 2011, contindan sin
reglamentar los articulos: 1°,
2°,3°,6°,7°,8°,10°,14°,15°,18°,19°,21°,24°,25°,

Colombia: Regulacion de Medicamentos Biotecnolégicos:
Una Propuesta de la Sociedad Civil.

Preparado Por: Fundacion Ifarma con el apoyo de La
Conferencia Episcopal de Colombia, el Centro de
Investigacién y Educacion Popular Cinep, Alianza Lac Global
por el acceso a los Medicamentos, Federacién Médica
Colombiana, Fundacién Misién Salud, Fundacion Ifarma
Junio 2011

La Iglesia cat6lica colombiana, en el marco de la pastoral
social y de su opcion por los pobres, ha jugado un papel
relevante en la presentacion de puntos de vista y de propuestas
para remediar los problemas de la salud. La Iglesia catolica
colombiana siempre ha estado y estard como un actor de la
prestacion de servicios de salud. En el tema del acceso a los
medicamentos la iglesia estuvo involucrada en el seguimiento
de las negociaciones de propiedad intelectual de los tratados
comerciales, en la medida en que significaban restricciones a
la competencia que se traducen en precios altos y restricciones
al acceso, en especial de los méas pobres.

La Alianza LAC - Global por el Acceso a los Medicamentos
es el resultado de la union de organizaciones de la sociedad
civil que en sus origenes asoci6 grupos de la Comunidad
Andina y de Europa para hacer seguimiento e incidencia
politica en las negociaciones del capitulo de propiedad
intelectual del “Acuerdo de Asociacion” del 2008 entre los
paises Andinos y la Unién Europea. Posteriormente se
agregaron organizaciones de los Estados Unidos y América
Central, con lo que la denominacidn original CAN —UE debi6
ampliarse para adquirir una dimension global.

Desde su nacimiento el objetivo de la Alianza ha sido asegurar
el acceso a medicamentos, tanto por el impulso a medidas que
incrementen la competencia, como por el combate a aquellas
que injustificadamente la limitan. La iglesia y la Alianza, que
jugaron un papel sin duda relevante en el resultado final del
“Acuerdo de Asociacion”, han encontrado que la regulacion
de los biotecnoldgicos puede convertirse en el futuro en una
barrera a la competencia en el mercado farmacéutico tan fuerte
como la propiedad intelectual, afectando el acceso de la
poblacién y la sostenibilidad de los sistemas de salud.

La Fundacion IFARMA, miembro de la Alianza, ha contado
con el apoyo de asesores internacionales y de técnicos de la


http://bureaudesalud.com/v2/2011/06/12/ley-sobre-proteccion-de-derechos-de-sujetos-en-investigaciones-en-salud/
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Universidad nacional de Colombia, entidad de amplia
trayectoria y reconocida solvencia técnica, con cuyo
conocimiento, experiencia y capacidad técnica hemos
realizado un andlisis de las tendencias globales y preparado
una propuesta que se somete a las autoridades, la poblacion de
nuestros paises y la comunidad internacional.

Los medicamentos producidos mediante biotecnologia,
corresponden al segmento mas prometedor del mercado
farmacéutico. La Biotecnologia es actualmente la fuente mas
importante de nuevos medicamentos en la industria
farmacéutica. Se estima que en el afio 2012 los medicamentos
biotecnoldgicos representaran el 12% del total de las ventas
mundiales de medicamentos de prescripcion®. La
biotecnologia es el negocio del futuro en la industria
farmacéutica. En Colombia, y como una de las consecuencias
de la Emergencia Social decretada en diciembre del afio 2009,
el pais se enterd de que los desmesurados gastos en
medicamentos No Pos recobrados en los ultimos afios,
correspondian a biotecnoldgicos en su gran mayoria.

El acceso a los medicamentos depende de sus precios. De
manera directa y con frecuencia dramatica cuando el paciente
debe adquirirlos con sus propios recursos (gasto de bolsillo) y
de manera indirecta cuando forma parte de los beneficios de
un sistema de salud o de seguros de salud que los incluyan.
La OMS estima que una tercera parte de la poblacion global
no tiene acceso regular a los medicamentos esenciales. Ese
tercio corresponde en una gran proporcion a los mas pobres,
que son quienes mas se enferman, mueren prematuramente y
sufren por enfermedades, discapacidades y secuelas. La
enfermedad no se distribuye de manera igualitaria en los
estratos sociales.

Para estimular la innovacion los paises implementan diferentes
esquemas de proteccion de la propiedad intelectual, y
balancean tal proteccion con el estimulo a la competencia a
través de los genéricos. Uno de los mecanismos de que
disponemos en las democracias de mercado, descansa sobre
las diferentes formas de que se dispone para estimular la
competencia. Competencia que ha demostrado de manera ya
dificilmente controvertible, que reduce los precios. La
competencia en el mercado farmacéutico se expresa de manera
clara mediante la oferta de genéricos. Genéricos que
consiguen reducciones de precio que aumentan en la medida
en que el nimero de oferentes se incrementa, hasta llevar los
precios muy cerca de los costos de produccion y margenes
razonables de ganancia.

El mecanismo mas utilizado de estimulo a la competencia
descansa sobre la regulacién del registro sanitario, en aquellos
casos en los que se prevén procedimientos abreviados para
productos competidores-genéricos. Es el caso de la regulacion
de la mayor parte de paises industrializados, de los Estados
Unidos, y de los paises de la Comunidad Andina, Colombia

Biofarmacos. La posicion de FIFARMA. 2006. Disponible en
http://www.caeme.org.ar/documents/Documento%20FIFARMA%20
Biofarmacos.pdf
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incluida. Con diferentes denominaciones, se asume que no
tiene justificacion técnica ni justificacion ética que el
patrocinador de un genérico, repita las pruebas preclinicas y
clinicas destinadas a la demostracion de seguridad y eficacia.

Es comprensible que quienes han visto en la biotecnologia el
negocio del futuro, deseen que sus productos no tengan
competencia. Nuestra hipdtesis es que, a partir de una
magnificacién de las diferencias entre este tipo de productos y
los de sintesis quimica, se estaria buscando una regulacion que
restrinja el ingreso de genéricos de biotecnolégicos al
mercado. Eso permitiria una situacién de monopolio, con
precios de monopolio, sobre cuyo impacto en el acceso
Creemos que no es necesario abundar.

A juicio de las organizaciones avalantes del presente
documento, no se trata de buscar un equilibrio entre la
proteccion de la salud y la competencia. La proteccion de la
salud no es negociable. Se trata de no limitar la competencia
injustificadamente mediante estrategias de lobby, sin el
suficiente sustento técnico.

Regulacion Internacional. A partir de una revision de las
legislaciones producidas en los paises del mundo?, podemos
precisar tres tendencias. La primera, la de la Unién Europea,
que no acepta genéricos de biotecnoldgicos, y que incluye la
exigencia de pruebas clinicas de eficacia y de
inmunogenicidad para autorizar biosimilares mediante un
ejercicio de comparabilidad. La segunda, representada por
Canada y los Estados Unidos, donde tampoco se aceptan los
genéricos de biotecnoldgicos, pero se aceptan los biosimilares
mediante un ejercicio de comparabilidad, fundamentalmente
basado en pruebas analiticas.

La tercera, que tiene la virtud de incluir a la gran mayoria de
paises en desarrollo del planeta, es la de esperar a tener mejor
informacion y mayor claridad antes de producir una norma
legislativa (que tenga como resultado un blogueo a la
competencia y obstaculos al desarrollo de su industria local),
manteniendo el esquema regulatorio vigente con los ajustes
imprescindibles y obvios, especialmente en cuanto a las
especificaciones de calidad.

Es interesante observar que, de 192 paises miembros de las
Naciones Unidas (hay algunos mas no reconocidos
internacionalmente o no incorporados como miembros),
solamente han legislado unos 35. Un muy modesto 18%.

Esto incluyendo los 27 paises de la Unidn Europea, que tienen
una unica legislacion comunitaria. No por casualidad, los
paises que han legislado, y lo han hecho de manera méas o
menos restrictiva a la competencia, han demostrado actuar
mas en defensa de los intereses de sus industrias de punta, que
obedeciendo a criterios sanitarios o de derechos humanos. Las
negociaciones de los tratados de libre comercio entre paises
desarrollados y paises en desarrollo han sido mas que
elocuentes en este sentido.

2 Revision realizada por Biotechnova para ser remitida a Colciencias
y al DNP.


http://www.caeme.org.ar/documents/Documento%20FIFARMA%20Biofarmacos.pdf
http://www.caeme.org.ar/documents/Documento%20FIFARMA%20Biofarmacos.pdf

Politica industrial. Una regulacion restrictiva de la
competencia que tenga una justificacion sanitaria, tendra de
todas formas un efecto sobre el desarrollo de esta rama de la
produccion farmacéutica por las industrias locales. Una
regulacion restrictiva que no tenga una justificacion sanitaria,
tendra un efecto de exclusién injustificada de las industrias
farmacéuticas nacionales de nuestros paises, ampliando la
brecha tecnoldgica y deteniendo el desarrollo industrial.

Sin embargo, prescindiendo del debate de la regulacion,
cualquier pais que tenga en la biodiversidad uno de los pilares
de su desarrollo futuro, que quiera privilegiar la ciencia, la
tecnologia y la innovacion como motores (o locomotoras) del
desarrollo, y que tenga una politica industrial, tendria que
implementar diferentes modalidades de estimulo e incentivo a
la biotecnologia, en todas sus ramas. Es ciertamente
vergonzoso que el tema de la biotecnologia haya encontrado
espacio en la salud publica tan sélo para el debate sobre la
regulacion. El Ministerio de la Proteccion Social nunca ha
convocado una reunién para hacer un diagndstico, una
evaluacion o una propuesta de desarrollo industrial en
biotecnologia.

La propuesta del MPS en 2008. Durante el afio 2008 el MPS
de Colombia hizo publico un proyecto de decreto destinado a
la regulacion de los productos biolégicos y biotecnoldgicos.
Era un proyecto denso, detallado y complejo, que contaba sin
duda con un respaldo entusiasta de la gran industria
multinacional y de algunos grupos médicos. El proyecto
buscaba adaptar a Colombia los aspectos de la regulacién de la
Unidn Europea, densa, detallada y compleja, para poner
nuestra normativa a la altura de la de ciertos paises
industrializados. EIl proyecto no prospero.

Dos razones fueron culpables de que se hundiera: por una
parte una gran ambicion por incorporar todos los productos de
origen bioldgico en el ambito de aplicacion y por la otra, una
regulacién excluyente de la competencia. La propuesta
buscaba impedir la aparicion de genéricos de biotecnoldgicos
de manera radical, al tiempo que (al menos en su version
original) se solicitaba la revision de oficio a efectos de retirar
del mercado los pocos productos competidores que han
recibido registro sanitario como productos similares
(biosimilares) en Colombia. Particularmente nos referimos al
etanercept y a las heparinas de bajo peso molecular.

El proyecto enfrentd una fuerte oposicion de la sociedad civil,
la cual veia en las restricciones a la competencia amenazas al
acceso Y la sostenibilidad del sistema de salud, y de la
industria farmacéutica nacional, que veia bloqueadas sus
opciones de participar en el mercado mas prometedor del
sector farmacéutico. No obstante hemos sido testigos de
periddicos esfuerzos por reencauchar el proyecto, la Gltima de
las cuales se tradujo en la incorporacion en la Ley de reforma
a la salud recientemente sancionada (Ley 1438 de 2011) de
una orden al gobierno para reglamentar el asunto, en un plazo
de un afio.

En el Congreso también hemos tenido debates de regulacion
de biotecnoldgicos. El tema fue propuesto en dos ocasiones
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como parte de proyectos de ley, en el afio 2009. En ambos
casos los proyectos se originaron en los debates de las
sesiones conjuntas de las comisiones séptimas de Camara y
Senado (martes de las séptimas) y buscaron posicionar en el
Congreso el debate sobre la calidad de los genéricos y la
necesidad de una reglamentacion excluyente para
biotecnolégicos. Huelga decir que, en los dos casos, las
relaciones entre los dos congresistas y la industria
multinacional eran notorias. Como ya mencionamos antes, en
la recientemente sancionada Ley de Reforma a la Salud, se
incluy6 un articulo que ordena al gobierno la reglamentacion
de los biotecnoldgicos en un plazo de un afio.

Propuesta regulatoria de la sociedad civil. EI Decreto 677
establece que los productos nuevos requeriran una evaluacion
farmacologica, una evaluacion farmacéutica y una evaluacion
legal. Y que los productos ya contenidos en las normas
farmacol6gicas, solamente deberan someterse a una
evaluacion farmacéutica y una evaluacion legal. Es la version
Colombiana y Andina, del sistema abreviado de registro para
productos genéricos existente en muchos paises del mundo.

Consideramos que la propuesta mas conducente en relacion
con los biotecnolégicos, a la luz de lo que hemos discutido
hasta ahora, es la de no modificar el 677 de manera
substancial, ni mucho menos, producir una reglamentacion
especifica. No obstante consideramos necesario incorporar a
las normas y a los procedimientos vigentes, modificaciones
especiales para que la regulacion de estos productos responda
al planteamiento que hemos venido sosteniendo, es decir,
asegurar la eficacia, la seguridad y la calidad de los
biotecnoldgicos competidores, sin generar barreas técnicas a la
competencia no justificadas.

Habria varias razones que justifican esta modificacion. En
primer lugar porque ya la Comision Revisora ha tomado
decisiones regulatorias relativamente confusas, que hacen
recomendable precisar las reglas del juego. Nos referimos a la
“doctrina” que aparece en algunas de sus actas, de que para el
caso de biotecnolégicos no se considere la existencia de
genéricos, mientras por otra parte se concede proteccién de
datos de prueba para que no se puedan otorgar registros a los
genéricos de estos productos, por 5 afios. En segundo lugar
porque a pesar de los debates sobre en qué medida los
biotecnoldgicos se parecen a los productos de sintesis quimica
y en qué medida se diferencian, los técnicos que hemos
intervenido en la preparacion de esta propuesta hemos llegado
a un consenso respecto a la necesidad de crear un grupo
especializado en biotecnologia, que se ocupe de las decisiones
sobre estos productos con un profundo conocimiento de sus
particularidades.

En tercer lugar parece conveniente precisar, dentro de los
limites de lo razonable, el tipo de pruebas adicionales, que
deberén presentar los interesados en obtener registro sanitario
para un medicamento biotecnolégico. Hemos adoptado como
principios para cualquier propuesta regulatoria, asegurar de
una parte que las exigencias sean las necesarias para garantizar
la seguridad y eficacia de estos productos, mientras de otra se
garantiza que no se coloquen barreras de entrada injustificadas



que bloqueen la competencia. Reiteramos que no se trata de
obtener un equilibrio entre estos dos asuntos. Se trata de
presentar alternativas que satisfagan los dos criterios.

De otra parte hemos de aportar a la discusion consideraciones
éticas, pues uno de los principios que rigen el involucramiento
de seres humanos en pruebas clinicas, se refiere a la necesidad
de asegurar que no se somete a riesgos a los pacientes o
voluntarios, solamente para confirmar conocimiento ya
suficientemente establecido. En tal sentido consideramos que
las pruebas clinicas de eficacia (estudios comparativos o de no
inferioridad) y seguridad (inmunogenicidad) debieran
reservarse para casos ciertamente excepcionales, a criterio de
la sala especializada en Biotecnoldgicos de la Comisién
Revisora. Finalmente debemos insistir en la importancia que
para este tipo de productos, en los cuales el grado de
incertidumbre pudiera ser mayor, juega la farmacovigilancia
como el mecanismo de seguimiento de las respuestas en
eficacia y seguridad.

La propuesta, bajo la forma de un articulado a ser adicionado
al Decreto 677, se presenta a continuacion.

Articulo XXX. Crease la sala especializada en productos
biotecnoldgicos de la Comision Revisora del INVIMA, que se
adiciona a las salas establecidas en del Decreto 936 de 1996,
debiendo cumplir con los preceptos sobre composicion y
régimen de inhabilidades e incompatibilidades alli
contemplados.

Articulo XXX. Los productos biotecnolégicos nuevos deberan
ser sometidos a una evaluacion farmacoldgica, una evaluacion
farmacéutica y una evaluacion legal. Para el caso de productos
que ya se encuentren en las normas farmacoldgicas, solamente
se requerira de una evaluacion farmacéutica y una evaluacion
legal.

Articulo XXX. Cuando a criterio de la Sala Especializada de
Productos Biotecnoldgicos se considere necesario, se podra
exigir la presentacion de pruebas analiticas o clinicas para
verificar la seguridad y eficacia del producto biotecnolégico
competidor.

Avrticulo XXX. Los productos biotecnolégicos seran objeto de
programas especificos de farmacovigilancia intensificada.

Ecuador: Las revelaciones de Wikileaks sobre el rapido
incremento de la influencia de las grandes corporaciones
farmacéuticas a través de la diplomacia

Rania Khalek

AlterNet, 21 de junio de 2011
http://www.alternet.org/module/printversion/151370
Traducido por Salud y Farmacos

Las farmacéuticas y los diplomaticos de EE UU son los
mejores amigos. En octubre de 2009, el presidente de Ecuador
Rafael Correa promulgé un decreto para mejorar el acceso a
los medicamentos y apoyar los programas de salud puablica
rebajando los precios de los medicamentos. Las
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comunicaciones desde la embajada de EE UU en Ecuador al
Departamento de Estado demuestran que las transnacionales
farmacéuticas y tres ministerios del gobierno ecuatoriano
compartian informacion y trabajaron para sabotear la politica
emergente de Ecuador.

En una comunicacion fechada el 13 de octubre de 2009, antes
de que se publicara el decreto, se comunica la preocupacion
del embajador de EE UU por los planes del presidente Correa
de dar prioridad a la produccidn local y eliminar las patentes
de los medicamentos. En otras palabras, Ecuador estaba a
punto de hacer unos cambios que impactarian negativamente
en las ganancias de las farmacéuticas estadounidenses.

Enseguida de que se supieran los planes de Correa, el personal
de la embajada de EE UU se reuni6 con los representantes
locales de las compafiias de EE UU Pfizer, Merck, Sharp and
Dohme, Shering-Plougy and Wyeth para discutir estrategias
gue impedirian o limitarian los cambios de Ecuador sobre las
patentes.

La preocupacién de EE UU aumenté como lo indica una
comunicacion escrita unos dias después que hacia referencia a
las reuniones con “contactos buenos” en “ministerios
potencialmente amigables.” La ministra de salud, Carolina
Chang, uno de los buenos contactos, descrita como una aliada,
con palabras que suenan como un intento de chantaje aseguré
a las farmacéuticas multinacionales que estaba investigando
las irregularidades financieras y los negocios de algunos
productores locales con el intento de conseguir su apoyo.

A pesar de los esfuerzos para dinamitar el programa de
Ecuador, el gobierno promulgé su primera licencia obligatoria
en abril de 2010, lo que permitié importar el genérico del
antirretroviral ritonavir.

México. Trabajando por la salud de la poblacion:
propuestas documento sobre politica farmacéutica en
México

Gonzélez Pier E, Barraza Lloréns M.

México: La Fundacién Mexicana para la Salud, 2011; paginas
271

Documento disponible gratuitamente en:
http://www.funsalud.org.mx/eventos _2011/trabajando%20por
%201a%20salud/Doc%20PolPublSFarm%20vFDigital%20060

511.pdf

La Fundacion Mexicana para la Salud A.C. (Funsalud) publico
recientemente el documento “Trabajando por la salud de la
poblacion. Propuestas de politica para el sector farmacéutico.
Version para el didlogo”.

El documento presenta un diagnéstico de la problematica
existente en torno al sector farmacéutico en México, asi como
un marco conceptual y evidencias para orientar un didlogo
incluyente, ordenado e informado entre todos los actores
involucrados sobre alternativas de politica para el sector
farmacéutico en el contexto mexicano.


http://www.alternet.org/module/printversion/151370
http://www.funsalud.org.mx/eventos_2011/trabajando%20por%20la%20salud/Doc%20PolPublSFarm%20vFDigital%20060511.pdf
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La publicacion responde también a la necesidad de
documentar la evolucion y los cambios mas recientes que han
impactado al sector farmacéutico en México, incluyendo una
serie de politicas clave instrumentadas en los ultimos afios.
Asimismo, responde también a la necesidad de establecer una
base en comun de términos y conceptos que permita a los
distintos actores hablar en un mismo lenguaje.

Como parte del quehacer de Funsalud, con esta publicacion se
busca aportar una referencia documental sustentada en
evidencias para informar el disefio de politicas y para propiciar
la accidn concertada entre los distintos actores involucrados en
el sector salud.

El documento esta disponible en la pagina
www.funsalud.org.mx

Meéxico: Senador propone que no se firme el Acuerdo
Comercial Anti-falsificacion (ACTA) Ver en Etica y
Derecho, Adulteraciones y falsificaciones,

Sen. Francisco Javier Castellon Fonseca

15 de junio, 2011
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Per(: Se aprueba reglamentacién de farmacias y registros
de productos farmacéuticos

El gobierno de Peru ha aprobado los dos Decretos Supremos
siguientes:

Aprueban reglamento para el registro, control y vigilancia
sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios

Decreto Supremo N° 016-2011 SA

El Peruano, 27 de julio de 2011

El Decreto Supremo es una reglamentacion que consta de siete
titulos, doscientos diez articulos, siete disposiciones
complementarias finales, cuatro disposiciones
complementarias transitorias, una disposicién complementaria
derogatoria, y cinco anexos. Esta accesible en
WWW.peru.gob.pe y en www.minsa.gob.pe

Entrara en vigor el 27 de enero de 2012

Aprueban reglamento de establecimientos farmacéuticos
Decreto Supremo N° 014-2011 SA

El Peruano, 27 de julio de 2011

El Decreto Supremo es un reglamento que consta de 15 titulos,
ciento cuarenta y seis articulos, cinco disposiciones
complementarias finales, una disposicion complementaria
derogatoria y dos anexos. Esta accesible en www.peru.gob.pe
y en www.minsa.gob.pe

Entrara en vigor el 27 de enero de 2012

Naciones Unidas y Agencias Internacionales

Mercado de la salud Ver en Etica y Derecho en Conflictos
de Interés

Leticia Roncero Portas

ALAI, América Latina en Movimiento, 13 de mayo de 2011
http://alainet.org/active/46540

Unicef decide hacer publicos los precios que paga por las
vacunas

Frederic Sautereau

MSF, 2 de junio de 2011
http://www.msf.es/noticia/2011/unicef-decide-hacer-publicos-
precios-que-paga-por-vacunas

La lista de precios, que ha revelado amplias diferencias entre
lo que cargan las compafiias productoras de vacunas, puede
suponer importantes bajadas de costes para los programas de
inmunizacién de los paises en desarrollo.

El Fondo de Naciones Unidas para la Infancia (Unicef) ha
publicado los precios que paga por las vacunas, en un intento
de aumentar la transparencia y estimular la competencia entre
las compafiias productoras. Esto supone un gran avance, ya
que gobiernos y otros organismos compradores y
financiadores de vacunas para paises en desarrollo ahora
tendrén una valiosa referencia para negociar precios con los
productores.
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“Es un gran paso adelante, hasta ahora los paises tenian
dificultades para saber lo que cargaban las compafiias por
vacunas especificas”, afirma Daniel Berman, director adjunto
de la Campafia para el Acceso a Medicamentos Esenciales
(CAME) de Médicos Sin Fronteras (MSF). “Una total
transparencia en los precios facilita la competencia y permitira
a los compradores elegir las mejores opciones para sus
programas de inmunizacion”.

Unicef es uno de los mayores compradores de vacunas del
planeta. En 2010 adquirié mas de 2.000 millones de dosis para
el 58% de los nifios de todo el mundo, por un importe de
UD$757 millones. Hasta enero de 2011, y a diferencia de
otras agencias, Unicef sdlo publicaba una media ponderada de
precios para evitar confrontaciones con sus proveedores.

A principios de este afio se establecié un sistema voluntario de
reporte que incorporaba los precios anuales pagados por
Unicef en la Gltima década, en el que se pueden apreciar las
diferencias de precios entre las distintas compafiias
productoras. Pese a algunas reticencias iniciales, la mayoria de
productores dieron su consentimiento para que Unicef
publicara los precios retrospectivos. De ahora en adelante, el
reporte sera sistematico y los precios de las compafiias seran
publicados con regularidad.

“Teniendo acceso a estos precios, los compradores podran
beneficiarse de la creciente capacidad de los paises
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emergentes para desarrollar y producir vacunas de calidad a
precios sensiblemente mas bajos”, afiade Berman.

La Alianza Global para las Vacunas y la Inmunizacion (GAVI
por sus siglas en inglés), uno de los grandes financiadores de
vacunas para paises de rentas bajas, también puede contribuir
a abaratar los precios. MSF urge a la GAVI a que use su poder
de compra para estimular la competencia y crear incentivos
para los productores de paises emergentes, a fin de acelerar el
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desarrollo de versiones adaptadas de vacunas a precios mas
bajos.

“Los paises en desarrollo se beneficiarian de vacunas mas
faciles de almacenar y transportar, que no necesitan
refrigeracion y son mas sencillas de administrar, por via oral o
mediante parches, en lugar de agujas. La GAVI debe usar su
poder para animar a los fabricantes en esta direccion”,
concluye el Director Adjunto de la CAME.
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Prescripcion, Farmacia y Utilizacion

Investigaciones

Razones para no incluir paliperidona en el formulario del Hospital VVer en Advierten, Investigaciones
Emilio Pol Yaguas
Instituto de Psicofarmacologia, 18 de mayo de 2011
http://www.institutopsicofarmacologia.com/2011/05/razones-para-no-incluir-paliperidona-en_18.html?spref=fb

Aspirina y prevencidn cardiovascular primaria: Tasa riesgo-beneficio incierta
Rev Prescrire 2010; 30(321): 523-526
Traducido por Salud y Farmacos

Resumen

¢ La mayoria de las personas sin enfermedad cardiovascular
previa presenta un riesgo bajo de padecer una trombosis
arterial. Mediante la metodologia estandar de Prescrire,
hemos revisado la literatura existente sobre la tasa riesgo-
beneficio de aspirina en la prevencion primaria de eventos
cardiovasculares.

e En la poblacién general, un meta-analisis con 95.456
personas sugiere que la aspirina no tiene ningun efecto
sobre la mortalidad total o cardiovascular. La aspirina
puede reducir ligeramente el riesgo de ACV en mujeres y
de infarto de miocardio en hombres, pero incrementa el
riesgo de hemorragia. No esté claro si los beneficios
superan los riesgos.

e Laaspirina no reduce la mortalidad en personas de edad
avanzada. En un ensayo, la aspirina redujo el riesgo de
ACV isquémico y de infarto de miocardio en mujeres
mayores de 65 afios. Sin embargo, el riesgo de
hemorragia cerebral asociado con aspirina aumenta con la
edad. Por tanto, la tasa riesgo-beneficio de aspirina en la
prevencion cardiovascular primaria en personas de edad
avanzada es incierta.

e Aspirina resulta mas beneficiosa en pacientes con factores
de riesgo cardiovascular, pero en ocasiones el riesgo de
hemorragia también es mayor.

¢ En ensayos clinicos, la aspirina no redujo la mortalidad
total o cardiovascular en pacientes hipertensos o
diabéticos. Por el contrario, redujo el riesgo de infarto
de miocardio en pacientes hipertensos y varones
diabéticos. La aspirina no previno los eventos
cardiovasculares en fumadores, y no se ha evaluado en
pacientes con hipercolesterolemia.

e En la préctica, los riesgos superan los beneficios cuando
la aspirina se utiliza para prevenir un primer evento
trombatico en una poblacion de bajo riesgo.

e Cuando el riesgo cardiovascular es mayor que en la
poblacién general, por ejemplo en pacientes con factores
de riesgo, los leves efectos preventivos de aspirina sobre
el infarto de miocardio y el ACV isquémico pueden
superar el pequefio riesgo adicional de hemorragia. El
posible valor de la aspirina para la prevencion
cardiovascular deberia evaluarse con cada paciente.
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e En general, es preferible recomendar medidas con un
impacto probado sobre la mortalidad, como los
cambios dietéticos, cese del tabaquismo, o la terapia
farmacoldgica para pacientes con factores de riesgo.

Se ha demostrado que la aspirina (acido acetilsalicilico)
previene la trombosis arterial en pacientes en alto riesgo de
eventos cardiovasculares, especialmente en aquellos con
antecedentes de trombosis arterial (a) [1]. Su principal
inconveniente es el de hemorragia potencialmente severa,
normalmente en el tracto gastrointestinal o en el cerebro.
El riesgo de hemorragia aumenta con la edad y es mayor
en pacientes con trastornos gastrointestinales y durante el
tratamiento concomitante con ciertos farmacos (b) [1,2].

Datos disponibles en 2005 sugerian que la aspirina presentaba
mas riesgos que beneficios para la prevencion cardiovascular
primaria, es decir, la prevencién de un primer evento
trombdtico arterial en una persona sin enfermedad
cardiovascular previa [3,4]. La siguiente revisién examina
la situacién en 2010, tanto en la poblacién general como
en poblaciones con factores de riesgo cardiovascular
como hipertensién, diabetes y tabaquismo pero sin
antecedentes de trombosis arterial.

Revisamos la literatura mediante la metodologia estandar de
Prescrire.

Poblacién general: riesgos y beneficios por igual

En 2005, 6 ensayos clinicos aleatorizados estudiaron el efecto
preventivo de aspirina (entre 50 y 500 mg/dia), en
comparacion con el placebo o la ausencia de tratamiento,
sobre el primer evento trombético en la poblacion general. A
partir de estos estudios no se demostré ninglin impacto de
aspirina sobre la mortalidad total [3-5].

No hallamos maés ensayos aleatorizados recientes
efectuados en la poblacidn general, pero los analisis de
subgrupos proporcionan mas datos.

Sin impacto sobre la mortalidad en hombres o mujeres.
El riesgo cardiovascular medio es diferente en hombres y


http://www.institutopsicofarmacologia.com/2011/05/razones-para-no-incluir-paliperidona-en_18.html?spref=fb

mujeres. Un meta-analisis examind los resultados para
hombres y mujeres por separado [6]. En total, 95.456
adultos sin enfermedades cardiovasculares en la
inscripciodn, incluyendo 51.342 mujeres, recibieron
seguimiento durante una media de 6,4 afios. En funcion del
ensayo clinico, la edad media en la inscripcion oscil6 entre
55y 65 afios para mujeres y entre 57 y 64 afios para
hombres.

La aspirina no tuvo ningun efecto sobre la mortalidad total
o cardiovascular ni en hombres ni en mujeres [6].

¢Menos casos de ACV en mujeres? EI ACV fue menos
frecuente en mujeres tratadas con aspirina (media de 0,17%
anual frente a 0,21% anual en los grupos placebo y sin
tratamiento; p=0,02). Esto equivale a la prevencion de 1 caso
de ACV por cada 2.500 mujeres de 60 afios tratadas con
aspirina durante un afio [6]. No se produjo un incremento
aparente del riesgo de ACV hemorragico. Sin embargo,
este hallazgo se baso principalmente en un (nico ensayo
(Women's Health Study, Estudio de Salud en Mujeres) y en
los resultados del grupo de mujeres mayores de 65 afios [7].

La aspirina no tuvo ningun impacto sobre la incidencia de
infarto de miocardio en mujeres.

Hombres: ligero descenso del infarto de miocardio. En
hombres, la aspirina se asocio con una incidencia menor de
infarto de miocardio: media de 0,29% anual frente a 0,43%
anual en los grupos control (p=0,001). Esto equivale a la
prevencién de aproximadamente un caso de infarto de
miocardio por cada 700 hombres de 60 afios tratados con
aspirina durante un afio [6].

La aspirina no afectd a la incidencia de ACV isquémico.

Aumento leve de la hemorragia severa. Se han producido
casos de hemorragia severa tanto en hombres como en
mujeres tratados con aspirina. De media, la incidencia de
hemorragia severa fue de 0,12% en los grupos de aspirina
frente a 0,07% en los grupos control (p<0,05). Esto equivale
a la prevencion de aproximadamente un evento adicional de
hemorragia severa por cada 2.200 sujetos tratados con aspirina
durante un afio [6].

En hombres, se produjo un aumento estadisticamente
significativo en la incidencia de ACV hemorragico en los
grupos de aspirina en comparacion con los grupos control: de
media, se produjo aproximadamente un caso adicional de
ACV hemorragico por cada 8.000 hombres tratados con
aspirina durante un afio [6].

Mujeres de mas de 65 afios: ligero descenso de eventos
cardiovasculares

No hallamos ensayos clinicos aleatorizados sobre aspirina en
la prevencion de un primer evento trombotico que se centrara
especificamente en pacientes de edad avanzada. Los analisis
de subgrupos de ensayos realizados en la poblacién general
antes de 2002 no mostraban un beneficio cardiovascular
tangible de aspirina en los pacientes de edad avanzada [8].
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El Women's Health Study, que recibi6 financiacién publica,
comparé aspirina (100 mg en dias alternos) frente a placebo
en 39.876 mujeres de mas de 45 afios que recibieron
seguimiento durante 10 afios [7]. El protocolo permitia
varios andlisis de subgrupos, principalmente en diferentes
grupos de edad.

En mujeres mayores de 65 afios al inscribirse, la incidencia de
un criterio de valoracién que incluia infarto de miocardio,
ACYV vy fallecimiento por causa cardiovascular fue inferior en
el grupo tratado con aspirina: de media, se produjo uno de
estos eventos cada afio en 6,4 de cada 1.000 mujeres tratadas
con aspirina, frente a 8,5 por cada 1.000 mujeres en el grupo
placebo (p=0,008). En otras palabras, se previno un evento
cardiovascular cuando 470 mujeres mayores de 65 afios
tomaban aspirina durante un afio [4,7]. La aspirina también se
asocid con una reduccion estadisticamente significativa del
riesgo de infarto de miocardio y ACV isquémico en estas
mujeres. No se notificaron los resultados de mortalidad
total, mortalidad cardiovascular, ni la incidencia de
hemorragia para este subgrupo [7]. Sin embargo, debe
tenerse en cuenta el incremento del riesgo de hemorragia
relacionado con la edad [9].

Pacientes con factores de riesgo cardiovasculares: sin
efecto probado sobre la mortalidad

El riesgo cardiovascular de un sujeto depende de factores
de riesgo como hipertensidn, diabetes, tabaquismo,
hipercolesterolemia y obesidad [10-12]. Examinamos
estudios que evaluaran los riesgos y beneficios de la aspirina
para la prevencién cardiovascular primaria en pacientes con
estos factores de riesgo.

Las intervenciones sobre los habitos dietéticos y el control
de los factores de riesgo son medidas conocidas para
prevenir los eventos cardiovasculares [10-12]. La adicién de
aspirina a estas intervenciones estandar también ha sido objeto
de estudio.

Ha aportado beneficios a pacientes con factores de riesgo,
pero en algunos casos ha aumentado el riesgo de
hemorragia. Otro meta-analisis, que incluyo los seis ensayos
clinicos aleatorizados mencionados anteriormente y que se
llevaron a cabo en la poblacién general, sugeria que el riesgo
de eventos tromboticos graves se reducia de forma similar con
aspirina, independientemente del riesgo cardiovascular
individual, con una reduccidn relativa de aproximadamente el
12% [9]. En otras palabras, cuanto mayor es el riesgo
cardiovascular, mayor es el beneficio absoluto de la profilaxis
con aspirina.

Sin embargo, el riesgo de hemorragia también parece
aumentar en pacientes con factores de riesgo
cardiovascular. En ensayos controlados con placebo de
aspirina para la prevencion de los eventos cardiovasculares, el
riesgo de hemorragia severa fue significativamente superior en
pacientes con diabetes o hipertensidon arterial y en fumadores

[9].



Hipertensién: tantas ventajas como inconvenientes. No
hallamos ensayos aleatorizados publicados desde 2005 que
examinaran aspirina en la prevencion de un primer evento
trombético en pacientes con hipertension.

En 1999, notificamos los resultados del ensayo HOT
(Hipertension Optimal Treatment, Tratamiento Optimo
para la Hipertension) en pacientes con hipertension con
maés de 50 afios tratados con farmacos antihipertensivos
[13,14]. La aspirina (75 mg/dia) redujo la incidencia total de
trombosis arterial, principalmente infartos de miocardio, pero
no tuvo ningln impacto sobre la mortalidad cardiovascular o
por todas las causas. El beneficio en términos de infarto de
miocardio se contrarrestd al menos parcialmente por el
incremento de casos de hemorragia severa.

Varones diabéticos de alto riesgo: menos infartos de
miocardio. Un meta-analisis de 6 ensayos aleatorizados,
publicado en 2009, compar6 aspirina (50 a 650 mg/dia) frente
placebo o la ausencia de tratamiento en 10.117 pacientes
diabéticos sin antecedentes de eventos cardiovasculares [15].
Tres de estos ensayos, dos de ellos publicados en 2008, se
centraron exclusivamente en pacientes diabéticos (7.526
pacientes en total). Los otros tres ensayos se llevaron a cabo
en la poblacidén general.

Durante un periodo de 3-10 afios de seguimiento, en funcion
del ensayo, no se mostraron diferencias en la mortalidad total,
la mortalidad cardiovascular, o la incidencia de ACV [15].

Los datos procedentes de tres de estos ensayos
proporcionaron resultados detallados para los varones
diabéticos de alto riesgo (aproximadamente un riesgo del
10% de infarto de miocardio a los 5 afios). Se incluyé un
ensayo efectuado en pacientes de edades comprendidas
entre 18 y 70 afios con retinopatia diabética; un subgrupo
en un ensayo de pacientes mayores de 50 afios con al
menos un factor de riesgo cardiovascular; y un subgrupo
en un ensayo realizado con médicos de entre 40 y 84 afios
[15]. En total, se incluyeron 3.126 varones diabéticos en
un meta-analisis de estos subgrupos. Aspirina 100 a 650 mg
/dia redujo el riesgo de infarto de miocardio, pero no se
aprecio ningan impacto sobre la mortalidad. Después de unos
5 afios, el 6,6% de los pacientes en las ramas de aspirina
habian experimentado un infarto de miocardio, frente al
10,3% de los pacientes que no habian tomado aspirina
(p=0,03).

Un meta-analisis similar no mostré ningtn efecto preventivo
de aspirina sobre eventos cardiovasculares en mujeres
diabéticas [15].

Hipercolesterolemia y tabaquismo: sin estudios especificos.

No hallamos ensayos aleatorizados, controlados con placebo
que examinaran especificamente el tratamiento con aspirina
para la prevencion de un primer evento trombético en
fumadores o pacientes con hipercolesterolemia.

En los ensayos realizados sobre la poblacién general, aspirina
no tuvo un efecto preventivo estadisticamente significativo
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sobre los eventos trombéticos graves en 1.035 fumadores (c)

[9].

En la practica, una tasa riesgo-beneficio incierta en la
mayoria de las situaciones.

En personas sin historial previo de enfermedad cardiovascular,
la aspirina tiene un impacto limitado sobre el riesgo de
eventos tromboéticos, generalmente bajo, mientras que
incrementa ligeramente el riesgo de hemorragia, también bajo.
La aspirina no tuvo un impacto claro sobre la mortalidad en
ensayos que incluyeron unos 100.000 hombres y mujeres con
una edad media de 60 afios que recibieron seguimiento
durante unos seis afios. La aspirina redujo el riesgo de ACV
o infarto de miocardio en algunos subgrupos: mujeres
mayores de 65 afios, varones diabéticos, y pacientes
hipertensivos.

La eficacia preventiva de aspirina aumenta probablemente con
el grado de riesgo cardiovascular, pero en ocasiones se ve
contrarrestada por un aumento del resigo de hemorragia.

En resumen, lo mejor es basar la prevencion cardiovascular
primaria en intervenciones distintas a aspirina, como la dieta
de tipo mediterraneo, el cese del tabaquismo, o el control de
los factores de riesgo cardiovascular con farmacos de eficacia
demostrada. Sin embargo, el efecto preventivo de aspirina
sobre el infarto de miocardio y el ACV puede, para algunos
pacientes, ser mas importante que el ligero aumento del riesgo
de hemorragia.

Riesgo cardiovascular bajo: no utilice la aspirina en la
prevencién primaria

Los datos disponibles no apoyan el uso de aspirina para la
prevencion de un primer evento trombotico en sujetos con un
riesgo cardiovascular bajo, ya que su eficacia como
antitrombdético se ve contrarrestada por el incremento del
riesgo de hemorragia. Resulta mas adecuado recomendar
medidas como cese del tabaquismo o una dieta de tipo
mediterranea.

En sujetos mayores de 65 afios sin enfermedad cardiovascular
previa, no se ha demostrado que la aspirina reduzca la
mortalidad total o cardiovascular. Ademas, el riesgo de
hemorragia asociado con aspirina es mayor que en adultos mas
jévenes. En mujeres mayores de 65 afios sin historial
cardiovascular, la aspirina redujo ligeramente el riesgo de
infarto de miocardio y de ACV isquémico en un ensayo
clinico. Por tanto, algunas mujeres pueden preferir el
tratamiento con aspirina a pesar del riesgo de hemorragia
asociada.

En adultos con hipertension, diabéticos y fumadores sin
antecedentes cardiovasculares, la aspirina no redujo la
mortalidad general o cardiovascular. Cuanto mayor es el
riesgo cardiovascular, mayor es el efecto preventivo de
aspirina sobre los eventos trombéticos graves. Sin embargo, el
riesgo de hemorragia asociado también se incrementa en casos
de diabetes, hipertensién o tabaquismo, y la tasa riesgo-
beneficio general a menudo es incierta. Para algunos
pacientes, la ventaja en términos de eventos cardiovasculares



puede justificar el (bajo) riesgo de hemorragia.

La prevencién cardiovascular deberia basarse en medidas que
hayan demostrado mas beneficios que desventajas en ciertos
subgrupos de pacientes: Una dieta mediterranea, cese del
tabaquismo, tratamiento antihipertensivo si fuera necesario, y
terapia con estatinas para la hipercolesterolemia.

Notas

a- Los pacientes con un riesgo cardiovascular alto (en los cuales
aspirina tiene un beneficio demostrado) son aquellos con
antecedentes de ACV isquémico, enfermedad coronaria, algunos
tipos de fibrilacion auricular, y enfermedad arterial sintomatica de las
extremidades inferiores (ref. 1).

b- Cuando la aspirina se utiliza en las dosis mas baja recomendada
para la prevencion cardiovascular, la incidencia anual estimada de
hemorragia gastrointestinal relacionada con la ingesta continua de
aspirina (régimen de dosis no especificado) en pacientes sin
antecedentes de Ulcera o dolor gastrointestinal es de
aproximadamente 4 por cada 10.000 mujeres menores de 60 afios, 12
por cada 10.000 mujeres entre 60 y 69 afios, 18 por cada 10.000
mujeres entre 70 y 79 afios, y 30 por cada 10.000 mujeres con més de
79 afos; en el hombre, las tasas de incidencia correspondientes son
de 8, 24, 36 y 60 por cada 10.000 (ref. 16).

¢- Los resultados de un ensayo aleatorizado, controlado con placebo
(100 mg/dia) en 3.350 pacientes con una presion sistolica braquial
inferior o igual a 0,95 se publicé en 2010. Después de
aproximadamente 8 afios de seguimiento, no se apreciaron
diferencias en la mortalidad total, la mortalidad cardiovascular o la
incidencia de eventos trombéticos (ref. 17).

Busqueda bibliogréafica y metodologia

Realizamos busquedas de revisiones sistematicas y de guias practicas
recientes, y ensayos comparativos aleatorizados publicados
posteriormente en la biblioteca de Prescrire. También accedimos a
las siguientes bases de datos hasta el 8 de abril de 2010: BML,
Infobanque AMC, Embase/Excerpta Medica Drugs and
Pharmacology (1991-1er cuatrimestre de 2010), Medline (1991-
Semana 5 de marzo de 2010), Nelhgf, NGC, la bilbioteca Cochrane
(CDSR, ARE, HTA, Nhseed; 2010, nimero 1), y las siguientes
paginas web: AHRQ (Agency for Healthcare Research and Quality,
Agencia para la Investigacién y la Calidad Sanitaria), DERP (Drug
Effectiveness Review Project, Proyecto para la Revision de la
Efectividad Farmacolégica), HAS (XXX), NICE (Institute for Health
and Clinical Excellence, Instituto para la Salud y la Excelencia
Clinica), NIH (National Institutes of Health, Instituto Nacional de
Salud), SIGN (Safe Injection Global Network, Red Global para la
Administracion Segura de Inyectables) y Uspstf (U.S. Preventive
Services Task Force, Grupo de Trabajo de Servicios Preventivos de
EE. UU.).

Esta revision fue preparada mediante la metodologia estandar de
Prescrire, que incluye la verificacion de la seleccién de documentos
y de su analisis, la revision externa y maltiples controles de calidad.
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Reportes Breves

Espafa: Propuestas para el uso adecuado y eficiente de los medicamentos
Médicos de familia y farmacdlogos
http://www.icf.uab.es/es/pdf/primaria/propuestas _para el uso adecuado y eficiente de los medicamentos.pdf

Barcelona, julio de 2011

Dada la preocupacion del Gobierno, de todos los profesionales
sanitarios y de la sociedad en general para la mejora de la
eficiencia del gasto publico, hemos pensado que, como
profesionales que hace afios que trabajamos para la mejora del
uso adecuado de los medicamentos, podriamos aportar algunas
ideas con el objetivo de:

- Mejorar la prescripcion de los medicamentos
- Reducir el gasto farmacéutico

Somos conscientes, sin embargo, que las mejoras no son
faciles porque hay que contemplar cambios a nivel clinico,
farmacolégico, social y econdémico. Por este motivo las
posibles soluciones pasan por la implicacién de diversos
sectores, de forma destacada la administracion sanitaria y los
profesionales sanitarios, pero también la industria
farmacéutica, las oficinas de farmacia, las sociedades
cientificas, las universidades, los colegios profesionales
sanitarios y las asociaciones de pacientes, de consumidores y
la propia sociedad en su conjunto.

Somos conscientes también que los intereses de las partes
pueden no ser coincidentes pero consideramos que la situacion
es suficientemente grave como para no posponer mas los
acuerdos y es indispensable que la administracién sanitaria
lidere el compromiso y solicite a todos los implicados el
esfuerzo necesario para hacerlos posible.

Seria sin embargo un grave error, a la vez que del todo
ineficiente, hacer recaer el peso de estos cambios en uno o
unos pocos sectores implicados.

Desde hace afios, los profesionales sanitarios, nos
encontramos con contradicciones importantes:

- Por una parte la Agencia Espafiola de Medicamentos
(AEMPS) autoriza la comercializacion de medicamentos y el
Ministerio de Sanidad decide el precio y cuales deben ser
financiados por fondos publicos mientras que las autoridades
autonémicas proponen objetivos e incentivos para que muchos
de estos farmacos no se prescriban.

- Los comités de evaluacion de nuevos medicamentos de las
respectivas Comunidades Auténomas afirman y difunden a
través de sus boletines terapéuticos que muchos de estos
medicamentos aprobados NO suponen un avance terapéutico
relevante y aconsejan continuar utilizando los tratamientos
disponibles. Entre 2008-10 la AEMPS ha autorizado 59
nuevos principios activos. De estos, 21 se pueden prescribir
con receta médica (el resto son de uso hospitalario). Los
Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos han
evaluado 13 (62%) de ellos y han considerado que ninguno de
ellos supone un avance terapéutico.
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- Es paradojico y decepcionante observar como las agencias de
medicamentos siguen aprobando nuevos farmacos con valor
terapéutico afiadido escaso o nulo y con precios superiores a
los ya existentes y por el otro lado se congelan o recortan los
sueldos de los profesionales a fin de reducir el gasto sanitario.

- Diversos estudios demuestran que el porcentaje de recetas
cumplimentadas en Atencién Primaria de Salud (APS) debidas
a prescripciones realizadas en otros niveles asistenciales oscila
entre un 24-50%. Su gasto, sin embargo, puede llegar al 60%
del total, dado que en muchos casos son recetas destinadas a
patologias crénicas y conllevan un precio mas elevado. A
pesar de toda esta informacion, la administracion sanitaria
insiste en intentar corregir y desde hace afios
penalizar/incentivar a los médicos de familia buscando unos
objetivos que en muchos casos no depende de ellos
alcanzarlos. Esta contradiccidn conlleva un desgaste
innecesario de unos profesionales que desearian hacer mejor
su trabajo, pero ni reciben la ayuda suficiente por parte de la
administracién ni cuentan (en general) con la sensibilidad ni
formacion, en este tema, del resto de niveles asistenciales.

También, no deja de ser paraddjico que los recursos
econdmicos publicos dedicados a la informacion y formacion
continuada sobre terapéutica sean muy bajos, en comparacion
con los recursos que dedica la industria farmacéutica.

Los fundamentos en que basamos nuestras recomendaciones
son los siguientes:

- Los medicamentos no pueden ser considerados
exclusivamente productos de consumo sino una necesidad
bésica para la salud de la poblacion.

- Los cambios deben partir de las necesidades de los pacientes
en términos de salud y necesidades clinicas. La prescripcién
adecuada de los medicamentos implica basicamente
recomendar a cada paciente el medicamento que mas le
conviene, cuando lo necesita, siguiendo la pauta adecuada,
durante el tiempo necesario y a un coste razonable para él y
para la comunidad, asegurandose de proporcionar la
informacion y seguimiento que requiere su situacion.

- Disponemos desde hace afios de criterios objetivos para la
seleccion de los medicamentos propuestos por la OMS. Estos
criterios, en resumen, son los siguientes: 1) eficacia, 2)
seguridad (experiencia de uso), 3) comodidad (entendida
como el conjunto de propiedades que facilitan o dificultan el
cumplimiento) y 4) Coste.

- Todas las partes implicadas en la cadena del medicamento
(desde las autoridades reguladoras hasta los pacientes) deben
aportar su esfuerzo, en beneficio de todos.
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- Todas las actuaciones dirigidas a los profesionales deben
incluir de igual manera los médicos del &mbito de la APS,
especializada y hospitalaria.

En medio de toda esta realidad, conscientes de que la propia
administracion a la vez también depende de las decisiones de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y de la AEMPS,
las cuales deberian plantearse mejoras basicas que a bien
seguro facilitarian mucho las propuestas que adjuntamos,
queremos plantear algunos puntos que consideramos pueden
racionalizar la prescripcion y el gasto de los medicamentos.

Atentamente,

Médicos de Familia: Jordi Vilaseca (Catalufia), Jordi Espinas
(Catalufia), Carlos Fluixa (Valencia), Pilar Abaurrea
(Extremadura), Javier Agreda (Navarra), Susana Aldecoa
(Galicia), Pilar Botija (Valencia), José Antonio Castro
(Andalucia), Angel Corredera (Andalucia), Pablo Daza (Pais
Vasco), Carlos Eirea (Galicia), Enrique de la Figuera
(Aragon), Guillermo Garcia (Asturias), Maria Jesls Gonzalez
Moneo (Catalufia), Félix Ibafiez (Pais Vasco), Antonio
Lorenzo (Canarias), Maria Teresa Martinez Ibafiez (Canarias),
Juan Francisco Menarguez (Murcia), Francisco Mufioz
Gonzélez (Madrid), Olga Olmos (Madrid), Ramoén Orueta
(Castilla-La Mancha), Alvaro Pérez Martin (Cantabria), José
Carlos Pérez Villarroya (Aragon), Bartomeu Puig (Baleares),
Daniel Ramos (Catilla y Leon), Vicente Baos (Madrid).
Farmacdlogos clinicos: Eduard Diogéne, Dolors Rodriguez
Cumplido, Carmen Asensio.

Propuestas para el uso adecuado y eficiente de los
medicamentos

A. Propuestas de apoyo administrativo y legislativo

1. Mejora de la calidad de la atenci6n a pacientes (mas
tiempo):

- Una mejor atencion a los pacientes con un menor nimero de
pacientes por médico, con mas tiempo por visita, menos
burocracia indtil (por ejemplo, todavia dobles recetas por
estupefacientes cuando disponemos de firma electrénica),
permitiria que la "receta"” no fuera la "salida facil" para
terminar una visita.

- Un mayor tiempo para comentar debidamente el tratamiento
NO farmacologico, evitaria un uso exagerado del tratamiento
farmacoldgico, por no citar también el uso exagerado de
pruebas complementarias y derivaciones a especialistas.

2. Prescripcion por principio activo en toda la red de salud
publica: atencion primaria, especializada y hospitalaria:

- Es urgente la puesta en marcha de la prescripcion por
principio activo. La experiencia de muchas CCAA avala la
importancia de esta medida.

- En el caso que la prescripcidn por principio activo se
retrasara, habria que acelerar la prescripcidn de medicamentos
EFG, haciendo prioritaria su prescripcion para todos los
médicos de la red pablica (primaria y hospitalaria).
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3. Supresidn de la prescripcién inducida:

- Cada profesional deberia tener garantizada la prescripcion
terapéutica durante el tiempo que €l indique, sin la actuacion
de otros profesionales.

- Cada profesional médico debe hacerse responsable de su
prescripcion. Todos los profesionales deberian poder
prescribir de forma que no fuera necesaria ninguna actuacion
de ningun otro profesional. Es una verglienza que los
pacientes tengan que duplicar sus visitas y que los médicos de
atencidn primaria tengan que invertir tiempo en hacer de
escribientes de otros profesionales médicos.

- Los dos puntos anteriores permitirian conocer dénde se
producen las bolsas de ineficiencia y donde deberian invertir
los esfuerzos de los respectivos departamentos en formacion,
mejora de la productividad e incentivos a fin de conseguir una
prescripcion més razonada de los medicamentos.

- Facilitar el acceso a la receta electronica a todos los médicos
de la atencion especializada puablica.

- Potenciar la elaboracion de protocolos y guias terapéuticas
conjuntas.

4. Mejora de los indicadores que evaltan la calidad de la
prescripcion. Seguimiento e informacion periddica a los
profesionales sobre su perfil prescriptor:

- Aportar informacion periddica (mensual) del perfil
prescriptor a cada profesional (de APS y del ambito
hospitalario) en términos cualitativos y cuantitativos.

- La administracion deberia promover estudios de efectividad
(resultados en términos de salud) y no sélo de eficiencia para
que los indicadores sean verdaderos indicadores de calidad y
no simples comparadores.

- Potenciar los programas de ayuda a la prescripcion:
interacciones, reacciones adversas, limitaciones en funcién de
patologias crénicas o la edad, alergias, necesidad de controles
clinicos o de laboratorio de los medicamentos prescritos,
polifarmacia, duplicidad terapéutica, etc., tanto en el &mbito
de APS como el hospitalario.

- Potenciar ayudas en la seleccion de medicamentos: farmaco
recomendado por grupo terapéutico, escalada razonada de
tratamiento de las enfermedades crénicas mas prevalentes,
antibidticos de primera eleccion de los problemas infecciosos
mas prevalentes, etc.

- Promover el uso de los medicamentos de primera eleccion y
reservar los medicamentos de segunda eleccién para cuando
sea adecuado. Por ejemplo:

« Para poder prescribir un ARA 1l previamente se deberia
haber indicado un IECA y comprobado su intolerancia o
ineficacia.

* No indicar clopidogrel sin antes haber comprobado la
alergia al AAS. Si esta indicada la doble antiagregacion,
verificar su indicacion cuando menos al afio de su inicio.
» En pacientes con antecedentes de Ulcera péptica o
hemorragia digestiva alta de origen gastroduodenal, antes
de indicar clopidogrel, previamente habria que haber
ensayado AAS 100 mg mas omeprazol.



* Tener en cuenta que la indicacion de los bifosfonatos
orales en la prevencidn primaria de la osteoporosis debe
estar basada en la evidencia disponible (segun criterios del
Programa de Actividades Preventivas de la semFYC, 2009).
* Que no fuera posible prescribir, en el ambito de la sanidad
publica, un medicamento no EFG cuando exista un
medicamento EFG aprobado. En todo caso que surja una
alarma que indique que hay que informar al paciente.
Ademas, regular que la diferencia de precio sea remunerada
por el usuario.

* En pacientes DM2 tratados con insulina sin hipoglucemias
nocturnas no prescribir analogos de la insulina.

« En el &mbito de la sanidad plblica no se deberia poder
prescribir medicamentos de valor intrinseco no elevado
(VINE) como tratamientos Utiles (por ej. condroprotectores)
o0 de elevado riesgo (por ej. COX-2). En estos casos deberia
existir la posibilidad de dar informacion escrita a los
pacientes sobre la evidencia y riesgos, basdndonos en los
datos disponibles en el Centro de Farmacovigilancia de
Catalufia, el Comité Mixto de Evaluacion de Nuevos
Medicamentos (CMENM) y otros centros independientes
de otras CCAA.

» Antes de plantear un tratamiento con farmacos de segunda
eleccidn, habria que verificar el fracaso de los tratamientos
de primera eleccion.

5. Mejora en la incentivacion de los profesionales para el uso
adecuado de los medicamentos:

- Cualquier empresa privada dispone de mecanismos de
seguimiento y control de la productividad. Estos mismos
criterios deberian aplicarse a las empresas publicas.

- Incrementar el porcentaje del sueldo basado en la
productividad. Hay que partir de la premisa de que debe
percibir mas el que mejor hace su trabajo.

- Incrementar la incentivacion para la consecucion de
objetivos tanto en la APS como hospitalaria.

- Entre estos objetivos sin duda debe figurar la utilizacién
adecuada de los medicamentos disponibles (calidad de la
prescripcion) basados en verdaderos indicadores de calidad de
resultados y siempre ajustados a la edad de los pacientes.

- La incentivacién deberia ser motivo de pacto con cada
profesional y éste deberia indicar cual seria su deseo: salario,
variabilidad horaria de la consulta, atencion continuada, dias
de libre disposicion, asistencia a actividades formativas,
aumento de la autogestion, etc.

6. Regulacion de la promocion de medicamentos y de la
relacion entre profesionales e industria farmacéutica:

- La industria farmacéutica dedica una parte destacada de su
presupuesto a la promocidn de sus productos. Esta promocion
se realiza tanto de forma directa (publicidad y promocién de
los medicamentos) como indirecta (obsequios, pagos,
congresos, cursos, reducciones de precios en farmacias, etc.).
Es necesaria una normativa clara y rigurosa que establezca los
criterios sobre los que debe vertebrar la relacion de la industria
farmaceéutica con los diferentes actores implicados
(administracién, médicos, sociedades cientificas, oficinas de
farmacia, etc.).
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- Regulacién del marco de relacién entre profesionales e
industria farmacéutica que no permita la visita médica o la
formacion continuada por parte de la industria en horario
laboral de los profesionales sanitarios de la sanidad publica.

7. Definir el papel de las oficinas de farmacia en la
dispensacion e informacion a los pacientes:

- Las oficinas de farmacia ocupan un lugar fundamental en el
sistema sanitario actual. Son los establecimientos encargados
de la venta, bajo la supervision de un profesional, de
productos farmacéuticos mediante receta médica o de venta
directa al publico. Representan un paso obligado de la
poblacién hacia la obtencion de los farmacos.

- Pero mas alla de esta actuacion comercial, y precisamente
para ocupar este importante puesto ya comentado, deberian
desempefiar un papel igualmente importante en la informacion
y educacion sanitaria de los pacientes; aspectos como la
modulacion de la automedicacion, mejora del cumplimiento
terapéutico o el conocimiento de efectos adversos,
interacciones, etc.

- Establecer actuaciones que mejoren la coordinacion entre
sanitarios y oficinas de farmacia.

- También nos encontramos que las ganancias de estos
profesionales son proporcionales a las ventas. Habria que
estudiar incentivos econdémicos o de otro tipo para promover
el uso adecuado de medicamentos. La consecucion de
objetivos en este sentido podria permitir por ejemplo: mejoras
en los horarios de apertura, venta de productos sanitarios,
parafarmacia, etc

8. Financiacion selectiva de los nuevos farmacos:

- El nimero de farmacos actualmente autorizados es elevado,
estando la mayoria de los mismos financiados por el sistema
sanitario.

- Financiacion selectiva de farmacos con accion farmacologica
significativa y retirada progresiva de la financiacion de
aquellos farmacos claramente incluidos en la categoria de
VINE o de baja utilidad terapéutica (UTB).

- Anualmente son aprobados e incluidos en la financiacion del
sistema sanitario un gran nimero de nuevos farmacos aunque
la mayoria de estos o bien no aportan nada respecto a los ya
existentes o la relevancia clinica de su mejora es
insignificante, lo que aumenta la factura farmacéutica sin
redundar este aumento en los resultados obtenidos.

- A menudo oimos hablar del riesgo que las empresas
farmaceuticas dejen de investigar si no pueden obtener
ganancias cuando ponen un medicamento al mercado. Pero en
realidad el problema es inverso. Mientras la administracion
publica apruebe y autorice la financiacion de farmacos sin
valor afiadido, lo Unico que esta promoviendo es que los
laboratorios no hagan ningun esfuerzo en investigacion
novedosa y de provecho para el conjunto de la poblacién, ya
que practicamente tiene garantizada la aprobacion, se trate de
un medicamento de interés general o sea un farmaco "Me too"
(*'Yo también”).

- Las autoridades sanitarias deberian establecer criterios
claros, basados en la relevancia, efectividad, seguridad,
eficiencia y coste real de investigacion y produccidn para



determinar la financiacién de los diferentes farmacos: un
nuevo principio activo con nula o escasa aportacion
terapéutica sobre los ya financiados no deberia ser financiado.
- Es necesario un organismo independiente que formule
propuestas sobre financiacion publica de los medicamentos en
funcion de criterios cientificos, siguiendo el ejemplo del NICE
(fundado en 2000).Actualmente, sistemas de salud como el
britanico y de otros paises, puesto que los sistemas nacionales
de salud gastan miles de millones de euros cada afio en
farmacos que aportan poco 0 no suponen ninguna ventaja
terapéutica, estan proponiendo que el precio venga definido
segun su valor terapéutico.

- Asimismo, no se deberia permitir que la industria
farmacéutica regule el mercado retirando farmacos que
todavia son eficientes (por ejemplo la retirada de las insulinas
humanas por anélogos de la insulina, etc.).

- Valorar la limitacion de uso de los nuevos farmacos durante
los dos primeros afios, hasta que se disponga de suficiente
informacion independiente para su generalizacion.

9. Extension de los precios de referencia a todos los
medicamentos financiado:

- Establecimiento progresivo de precios de referencia para
todos los productos farmacoequivalentes y posteriormente a
todos los medicamentos financiados.

- Los precios de referencia de los nuevos farmacos se deberian
pactar entre la industria y la administracion en funcién del
valor terapéutico afiadido que aporten respecto a los
tratamientos ya existentes.

- Consideramos importante NO hacer recaer, como hasta
ahora, la responsabilidad del cambio de un medicamento no
genérico por un medicamento EFG sobre los médicos de APS.
Pensamos que es un grave error ya que pone en riesgo la
relacién médico-paciente, genera incertidumbre entre los
pacientes y en algunos casos desconfianza hacia el propio
médico de familia. Los profesionales de APS tienen el deber
de informar debidamente a los pacientes y de entregarlos
informacion escrita.

- En caso de que los pacientes opten por recibir un
medicamento no EFG o por encima del precio de referencia, la
diferencia de precio deberia estar financiada por el usuario.

10. Estudio de los envases para adaptarlos a las posologias de
los problemas de salud mas frecuentes:

- Adaptacidn de la dosificacion de los envases a las posologias
de los tratamientos prescritos méas frecuentes.

11. Regulacion de la venta de medicamentos sin receta médica
autorizada:

- Regular la venta libre de medicamentos que permita sélo la
venta de aquellos medicamentos que la autoridad sanitaria
considere que se acogen a los criterios de automedicacion
responsable y para el tratamiento sintomatico de cuadros
menores.

12. Regulacion de la publicidad de medicamentos:
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- Los medicamentos no pueden ser considerados simples
productos de consumo.
- Limitar la publicidad directa o indirecta sobre medicamentos
dirigida a la poblacion general a aquellos productos que la
autoridad sanitaria considere de uso para una automedicacion
responsable.
- Admitir Unicamente la difusion de informacion basada en la
evidencia.

13. Valoracién de la compra centralizada de medicamentos
esenciales y productos sanitarios:

- Valorar la compra centralizada de medicamentos esenciales
y productos sanitarios (pafiales, tiras reactivas, etc.) para la
posterior distribucién a los centros sanitarios de APS.

14. Coordinacion de las diferentes comisiones, comités y
consejos asesores de medicamentos:

- Revisar las funciones de los Comités, Comisiones
farmacoterapéuticas y Consejos asesores de medicamentos.

- Velar por la coordinacion de estos organismos para evitar
duplicidades de funciones y mensajes contradictorios.

- Solicitar la declaracidn de conflictos de intereses a los
participantes en estos comités. Las personas que tengan, no
deberian participar en las tomas de decisiones.

- Unificacidn de criterios que incluyan claramente también los
de retirada de los medicamentos aprobados.

15. Propuestas dirigidas a la AEMPS y a la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA). Consideramos que las Autoridades
sanitarias de las distintas CCAA deberian plantear a la agencia
espafiola (AEMPS) y europea (EMA):

- La no aprobacién de medicamentos que no representen una
mejora respecto a los medicamentos existentes.

- No financiar con fondos publico los medicamentos que no
representen una ventaja terapéutica respecto de los
medicamentos existentes.

- Que el precio de los medicamentos estuviera ligado
basicamente al beneficio que aporta a los pacientes mas que
otros intereses secundarios.

- Que antes de la aprobacién de nuevos farmacos, el nimero
de pacientes y la duracidén de los estudios esté en relacién con
la evolucion natural de las enfermedades que pretenden
mejorar. No se pueden aceptar estudios con decenas de
pacientes y de semanas 0 unos pocos meses de duracién para
aprobar medicamentos que una vez en el mercado los tomaran
millones de pacientes durante afios o incluso décadas.

- Que para la aprobacidén de nuevos medicamentos sea
indispensable disponer de estudios independientes y para su
financiacion con fondos publicos sea imprescindible disponer
de estudios comparativos con los medicamentos ya existentes.
- Que los resultados de los estudios se basen mas en la
significacion clinica que no la significacion estadistica.

- Que periddicamente, cada 3-5 afios, las agencias evallen los
nuevos medicamentos en términos de eficacia, seguridad,
precio y financiacion puablica en funcidn de los resultados de
estudios independientes.Solicitar a las personas responsables
de las resoluciones de la EMA y la AEMPS la declaracion de



conflicto de intereses y en caso que las tengan, impedir su
participacion en la toma de decisiones.

- Coordinacion de las agencias independientes de evaluacion
de medicamentos.

B. Propuestas de apoyo técnico y cientifico
16. Informacion de la relevancia clinica de los farmacos:

- La mayoria de los nuevos medicamentos no suponen un
avance terapéutico respecto a los ya existentes. Durante el
periodo 2000-2011, de 144 medicamentos evaluados por el
Comité de Evaluacién de Nuevos Medicamentos (CENM), el
78% no suponia un avance terapéutico, y para otro 12 % no se
disponia de informacion adecuada para hacer un
pronunciamiento).

- Dado que la EMA ni la AEMPS cuando aprueban un
medicamento no indican su relevancia clinica, pensamos que
deberia hacerlo el CENM, informando, en el momento de la
aprobacion del nuevo medicamento (de forma independiente y
con criterios objetivos) a los profesionales médicos de APS 'y
hospitalaria para que conozcan el lugar real de estos
medicamentos.

17. Promocidn de Guias Terapéuticas y Guias de Practica
Clinica independientes basadas en la seleccion razonada de
medicamentos:

- Potenciar las Guias Terapéuticas (GT) independientes
basadas en la seleccidn razonada de medicamentos.

- La administracion no deberia promover formularios de
medicamentos y otorgarles el nombre de GT.

- Un listado de medicamentos con informacion
exclusivamente descriptiva no orienta al clinico sobre las
mejores opciones para resolver los problemas de salud.

- Las Guias de Practica Clinica (GPC) son documentos que
ayudan enormemente a los profesionales en la toma de
decisiones en la consulta diaria, tanto en el plano diagnéstico,
terapéutico o de seguimiento. Son documentos que ayudan en
la actualizacién permanente de conocimientos de los
profesionales.

- Evitar que las instituciones publicas elaboren o utilicen GPC
financiadas total o parcialmente por la industria farmacéutica
ni las que hayan incluido autores con conflictos de intereses.
- Las autoridades sanitarias, los profesionales y las sociedades
cientificas deberian promover la elaboracion de GPC que
sigan claros criterios basados en la seleccion razonada de
medicamentos.

- Evitar la duplicidad de GPC en el territorio.

18. Elaboracién por parte del Ministerio de un listado de
medicamentos priorizados con los criterios de seleccién
razonada de medicamentos de la OMS:

- Habria que asegurar que los criterios utilizados para la
priorizacion de los medicamentos siguen las recomendaciones
de la OMS: 1) eficacia, 2) toxicidad, ). comodidad y 4) coste.
- El Ministerio y las Consejerias de las distintas CCAA
podrian promover una guia basica de medicamentos y a nivel
de los propios Servicios de Atencién Primaria y Centros de
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Salud elaborar unas guias mas concretas que podrian llegar
hasta plantear el tratamiento de los problemas de salud mas
prevalentes en el APS, siempre con el consenso y
participacion de los profesionales que lo deben aplicar.
- La semFYC disponen de una GT basada en los criterios de
seleccion razonada de medicamentos de la OMS que contiene
el tratamiento priorizado de mas 400 problemas de salud.

19. Promocién de los tratamientos no farmacolégicos:

- Son multiples las situaciones clinicas donde existen
evidencias sélidas de la efectividad y eficiencia de
intervenciones no farmacoldgicas y cambios en el estilo de
vida; sin embargo, generalmente hay una preponderancia de
los tratamientos farmacolégicos. Los profesionales sanitarios
deberian revisar el valor de estos tratamientos en las diferentes
situaciones donde las evidencias existentes asi lo determinen.
- Esta labor de los profesionales deberia ir acompafiada de un
esfuerzo de las autoridades sanitarias para hacer llegar a la
poblacion la existencia y efectividad de este tipo de
intervenciones.

- Las administraciones sanitarias deberian promover la
investigacion clinica sobre la efectividad de las intervenciones
terapéuticas no farmacolégicas en APS para el tratamiento de
enfermedades cronicas y agudas.

20. Mejoras en la formacion médica continuada:

- Los profesionales encuentran dificultades para conseguir una
adecuada formacién médica continuada (FMC) ya que en
general deben sufragar con sus propios ingresos las revistas
cientificas, realizar las actividades formativas fuera del horario
laboral, etc.

- La inversién en FMC de la industria farmacéutica es muy
superior a la inversién publica.

- Potenciar la FMC del uso racional del medicamento para las
instituciones sanitarias y Asociaciones Profesionales.

- La FMC tiene que venir determinada por los objetivos del
sistema sanitario y por las necesidades de los profesionales en
funcién de estos objetivos.

- La administracion sanitaria debe hacer llegar periddicamente
a los médicos prescriptores (de APS, especializada y
hospitalaria) informacion terapéutica contrastada e
independiente.

- Es necesario que las sociedades cientificas, las universidades
y los colegios profesionales sanitarios sigan criterios de
seleccion razonada de medicamentos en sus propuestas
formativas y los documentos que emitan.

21. Papel del farmacéutico / farmacologo de referencia de las
ABS y hospitalarios:

- Potenciar la figura del farmacéutico / farmaco6logo de
referencia de APS y en el ambito hospitalario, como consultor
de los profesionales que realizan asistencia directa, con mayor
presencia en los centros de trabajo para aportar informacién
objetiva e independiente sobre los huevos farmacos, nuevas
indicaciones, etc.

- Ayudar individualmente al médico prescriptor (de APS y
hospitalaria) a valorar sus habitos de prescripcion, los



resultados de sus indicadores y sobre todo aportar alternativas
practicas para la mejora de su prescripcion.

- Promover la realizacion de Guias Terapéuticas, listados de
medicamentos esenciales (“Lista sabia”), listados de fa&rmacos
de primera eleccidn para las enfermedades mas frecuentes en
cada dmbito, etc.

- Informar de las iniciativas de las agencias de evaluacién de
nuevos medicamentos y de farmacovigilancia de las
respectivas CCAA e internacionales que supongan una mejora
en la calidad de la prescripcion.

- Establecer una consultoria activa en el manejo de situaciones
complejas: polimedicacidn, pacientes de edad avanzada,
insuficiencia renal, hepatica, etc.

- Ante la existencia de alertas de la AEMPS indicaran las
alternativas mas adecuadas en cada caso, etc.

22. Informacién y educacién de la poblacién:

- En los altimos afios hay una tendencia creciente a
medicalizar diferentes aspectos de la vida que tienen su origen
en campos ajenos al sanitario y que, por tanto, no deberian
buscar solucién al mismo ya que la respuesta dada no tendra
resultados. Del mismo modo, diferentes situaciones que no
deben ser consideradas como enfermedad (embarazo,
menopausia, vejez), han pasado a tener un papel destacado en
las demandas de la poblacién. Es fundamental la educacion y
la informacion en este sentido.

- Desde las direcciones de APS y de los propios centros, hay
que informar a los usuarios de todos aquellos aspectos sobre
politica, seleccion, eficacia y eficiencia de medicamentos, y
nunca dejar solos a los profesionales sanitarios en esta tarea.

- No puede quedar a criterio de cada médico de familia
prescribir o no los medicamentos de servicios privados, la
prescripcion de medicamentos provenientes de otros niveles
asistenciales, de medicamentos EFG, etc. Esta politica debe
quedar por escrito desde la direccidn y debe ser consensuada
con los profesionales que lo deben aplicar.

- Los médicos han de poder entregar por escrito a los pacientes
todas estas decisiones y consensos.

- Se deberian plantear actividades informativas colectivas
(asociaciones de pacientes y de consumidores), asi como
individuales y a nivel de todos los medios posibles, referentes
al uso racional de medicamentos, promocion de la
automedicacidn responsable, botiquin pera cuadros menores,
cumplimento terapéutico, revision periodica de medicamentos
y su idoneidad, etc.

- De forma destacada, se deben promover periédicamente
campafias de corresponsabilidad en el gasto.

- Las administraciones deberian dar a conocer los recursos
independientes sobre la salud existente en Internet e informar
de los riesgos que comporta el uso de informacion sanitaria no
independiente.

23. Revision periddica de la adherencia terapéutica y de la
idoneidad de los medicamentos prescritos:

- Diferentes investigaciones han evidenciado las tasas de falta
de cumplimiento terapéutico existentes y las consecuencias de
las mismas, entre las cuales hay que mencionar la pérdida de
eficacia de los tratamientos y la consiguiente prescripcion de
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nuevos farmacos. La OMS ha llegado a decir que
intervenciones que favorezcan la adherencia terapéutica
probablemente aporten mas beneficios a la poblacion que la
mayoria de nuevos farmacos.

- Los profesionales sanitarios, y en menor medida otros
actores como las autoridades sanitarias y farmacéuticos de las
oficinas de farmacia, han de implementar actividades que
contribuyan a la mejora de la adherencia terapéutica y a incluir
la investigacion de la misma en la practica clinica diaria.

- Igualmente se deberia promover la evaluacién continuada de
medicamentos instaurados como crénicos que se dieron en un
momento determinado para resolver una situacion puntual.
Especialmente acusado en la esfera de problemas de salud
mental y tratamientos sintomaticos.

24. Promocion de investigacion independiente:

- Practicamente la totalidad de la investigacion utilizada para
la aprobacion de los medicamentos y la mayoria de la
investigacion existente después de su comercializacion esta
promovida y/o patrocinada por la industria farmacéutica.
Algunos farmacos han provocado miles de muertes (caso
VIOXX® afio 2004), muchos autores y publicaciones han
denunciado los sesgos que comporta esta investigacion (no
publicacion de los estudios con resultados negativos, etc.)

- Las autoridades sanitarias y las agencias de evaluacion de
medicamentos deberian solicitar investigacion independiente
antes de la aprobacién de nuevos principios activos y para la
continuacion de su licencia en el tiempo.

- Cada vez la aprobacion de los farmacos se hace mas
rdpidamente vy la incertidumbre sobre su seguridad y
efectividad es cada vez mayor. Cada afio se retiran
medicamentos y la AEMPS informa de alertas por motivos de
seguridad. EI ambito politico deberia garantizar el seguimiento
y efectuar una investigacion independiente que permita
establecer, en el menor tiempo posible, la seguridad y
efectividad de los nuevos medicamentos.

- También serian basicos los estudios de investigacion
comparativa entre los nuevos farmacos y los tratamientos
habituales y que el CMENM indica que son de eleccion y con
los cuales los nuevos medicamentos pretenden competir.

El precio y la seguridad de los medicamentos crean un
conflicto

Gardiner Harris

The New York Times, 4 de abril de 2011
http://www.nytimes.com/2011/04/05/health/05FDA.html? r=1
&ref=health&pagewanted=print

Traducido por Salud y Farmacos

Después de varias semanas de controversias, las autoridades
federales sanitarias anunciaron la semana pasada que no se
opondran a que las farmacias ofrezcan alternativas mas baratas
de un medicamento caro que se utiliza para prevenir
nacimientos prematuros. Y a parte investigaron las muertes de
los nueve pacientes de un hospital de Alabama que recibieron
un suplemento nutricional contaminado con bacteria.
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Los dos eventos parecen no tener conexién, pero estan
relacionados a un conflicto centenario entre farmacéuticos y el
gobierno sobre quien esta mejor preparado para proteger el
suministro de medicamentos. Y los dos llevan a cuestionar
cual es el precio que el pais esta dispuesto a pagar para
conseguir proteccion. Esta batalla de la industria farmacéutica
es equivalente a la batalla entre el control de los alimentos y
los restaurantes.

El suplemento nutricional de Alabama fue hecho por una
farmacia llamada de productos magistrales porque produce
compuestos medicinales que no se encuentran en el mercado,
por ejemplo una forma liquida de un medicamento que solo se
produce en pastilla. Pero mientras las formulas magistrales se
supone que se preparan especificamente para personas
determinadas, algunas farmacias magistrales funcionan en una
zona legal gris, ya que producen lotes grandes y las venden
ampliamente.

Aungue a lo largo de los afios muchos pacientes han muerto
después de tomar medicamentos magistrales, la FDA no ejerce
sobre las farmacias magistrales los controles estrictos que son
rutinarios para la industria farmaceéutica.

La lucha sobre el medicamento 17P para los partos tiene lugar
desde 2003, cuando la demanda se catapult6é después de que
un estudio famoso confirmase su efectividad para prevenir
partos prematuros. La FDA ya la habia aprobado en 1956 y
Bristol-Myers Squibb la produjo hasta 2000. Ahora solo lo
fabrican las farmacias magistrales, las cuales cobran entre
US$10 y US$20 por inyeccion, es decir entre US$200 y 400
para un tratamiento de 20 semanas.

No hay ninguna evidencia de que el abastecimiento de 17P no
sea seguro, pero la FDA siempre quiere que los inyectables se
fabriquen bajo controles consistentes y verificables. Solicitar
la aprobacion de fabricacion puede ser muy costoso, y las
compafiias solo lo hacen si pueden conseguir un precio alto y
con exclusividad de venta.

Como 17P ya tenia varias décadas en el mercado ya habia
perdido su exclusividad de venta; pero la ley de Medicamentos
Huérfanos ofrece siete afios de exclusividad de ventas a los
productores que reciben la aprobacién de medicamentos para
aquellas enfermedades que afectan a menos de 200.000
personas.

El tres de febrero de este afio, la FDA aprobd la solicitud de
KV Pharmaceutica, una empresa que se dedica a la
manufactura de medicamentos de especialidad. La FDA le
concedio la licencia exclusiva que reciben los que producen
medicamentos huérfanos. KV bautizé a 17P con el nombre
Makena. La fundacién March of Dimes que desde hace tiempo
se ha dedicado a prevenir nacimientos prematuros y ha
recibido de KV Pharmaceuticals una donacién de
US$1.000.000, manifest6 su satisfaccién con la aprobacion de
la FDA.

Entonces, KV anunci6 que el precio de Makena seria
US$1.500 por inyeccién, o US$30.000 por el tratamiento
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completo. Y la compafiia envié cartas a las farmacias
magistrales alertandolas que podrian tener problemas con la
FDA si continuaban vendiendo el medicamento.

La semana pasada, respondiendo a las protestas indignadas de
obstetras, de defensores de mujeres, y legisladores, la Agencia
public6 una nota afirmando que la carta de KV no era correcta
y que “en este momento y bajo una situacion especial, la FDA
no tiene ninguna intencion de sancionar a las farmacias
magistrales.” Este viernes, KV anuncid que rebajaria el precio
de Makena a US$690 la dosis. Y defendid el precio explicando
que la FDA habia insistido que hiciera un ensayo clinico
costoso y de larga duracién.

Pero la controversia no acabd. “Esta compafiia aprovechd la
legislacion existente” manifest6 la Dra. Lana Fleischman,
directora médico de March of Dimes.

Mary Duncle, vocera de la Organizacion Nacional para
Enfermedades Raras dijo que la controversia sobre Makena no
deberia “utilizarse para sabotear la Ley de Enfermedades
Huérfanas que nosotros consideramos que es una de las leyes
mas importantes que han sido aprobadas.”

Dr. Janet Woodcock, directora del Centro para la Evaluacion e
Investigacion de Medicamentos de la FDA explico que los
incentivos que se ofrecen en la legislacion son cruciales para
su éxito. La FDA todavia tiene mucho interés en que KV
complete su ensayo clinico confirmatorio. “Este es el precio
que la sociedad tiene que pagar para que tengamos
medicamentos de calidad,” afirmo. “Pero el precio tiene que
ser razonable,” Afiadid.

La sencillez de los decélogos sobre el uso seguro de
medicamentos

Hemos Leido, 28 de junio de 2011
http://www.hemosleido.es/?p=879

El National Prescribing Centre (NPC) britanico ha publicado
un documento titulado “Estrategias para una prescripcion mas
segura”, donde se aborda la problematica relacionada con los
errores de medicacion y la iatrogenia farmacologica en el
ambito de la atencion primaria. Este documento recoge el
decélogo para una prescripcion méas segura, y lo ha resumido
perfectamente Cecilia Calvo en EI Comprimido_blog:

1. Mantén al dia tus conocimientos sobre terapéutica,
especialmente en la que afecta a las patologias que presentan
tus pacientes con mayor frecuencia.

2. Antes de prescribir, asegurate de tener toda la informacion
que necesitas saber sobre el paciente, incluidas las
comorbilidades y las alergias.

3. Antes de prescribir, asegurate de tener toda la informacién
que necesitas saber sobre el medicamento que vas a
seleccionar, incluyendo las posibles reacciones adversas y las
interacciones.



4. A veces, el riesgo asociado al medicamento que vas a
prescribir es mayor que los posibles beneficios, de modo que
antes de hacerlo, piensa: “;es realmente necesario prescribir
este medicamento?”

5. Debes comprobar las alertas que te ofrezca tu sistema de
prescripcion electrdnica; si no lo haces, podrias no enterarte de
alergias a farmacos o de la existencia de interacciones
clinicamente relevantes.

6. Repasa las prescripciones antes de firmarlas para detectar
posibles errores.

7. Implica a los pacientes en las decisiones relacionadas con su
tratamiento y ofréceles la informacion que necesiten para la
administracién correcta de los medicamentos, para que puedan
reconocer las reacciones adversas importantes en caso de que
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las sufran y para que sepan cuando deben volver al médico
para el seguimiento y/o revision del tratamiento.

8. Asegurate de que al paciente se le realizan las pruebas
complementarias necesarias para el seguimiento de la
efectividad y seguridad del tratamiento farmacologico y de
gue éstas se realizan con las técnicas e intervalos apropiados.

9. Asegurate de que, cuando renuevas la prescripcion, no lo
haces de manera automatica, sino que lo haces
conscientemente y teniendo presentes todas las advertencias
de seguridad.

10. Procura que haya una buena comunicacion entre los
diferentes médicos que tratan al paciente en lo que respecta a
su tratamiento farmacoldgico, con el fin de evitar
malentendidos o errores y poder asi conciliar la medicacion.

Prescripcion

Argentina: La venganza de los gérmenes

Pedro Lipcovich

Pagina 12, 5 de junio de 2011
http://www.paginal?.com.ar/diario/sociedad/3-169497-2011-
06-05.html

Resumido por Salud y Farmacos

La OMS hizo un llamado de Gltimo minuto a fin de "despertar
antes de que sea demasiado tarde" para tomar medidas ante el
hecho de que, por el mal uso de antibi6ticos y otros
antimicrobianos, los gérmenes patdgenos, cada vez mas, se
han hecho inmunes. En las causas de la resistencia a los
antimicrobianos particularmente grave en la Argentina y el
resto de Ameérica Latina “se eslabonan escenas desdichadas
de la salud publica: el empleado de farmacia que, sin receta, le
vende un antibi6tico a quien no lo necesita; el médico que
apurado, para que no lo sancione el duefio de la clinica por
tardar en la consulta® prefiere recetar un antibiético antes que
usar tiempo en explicar porque no es necesario; los padres que
interrumpen el tratamiento de su nene porgue, total, ya le bajo
la fiebre. Pero, también, el hospital o la clinica privada que
aun por falta de medidas elementales como el lavado de
manos “permiten el desarrollo de cepas de bacterias
multirresistentes. Y, todavia, estan los mayores usuarios de
antibiéticos del mundo: los pollos y chanchos de criadero, que,
consumidos por humanos, transmiten estas bacterias. Por
Gltimo, cuando la situacion exige desarrollar nuevos
medicamentos para reemplazar los que ya no son efectivos, las
empresas farmacéuticas no investigan en el area porque no les
es rentable.

Sin embargo, el hecho de que el antibidtico lo recete un
médico no es garantia de buen uso. Alcides Troncoso profesor
titular de microbiologia en la UBA y miembro del comité de
infecciones intrahospitalarias del Hospital Mufiiz “enumerd
usos incorrectos de los antibi6ticos: ante todo, el antibi6tico
se usa como sedante”, tanto para el médico como para la
familia del paciente: “Yo me quedaria mas tranquila, doctor, si
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le diera un antibidtico al nene”. Y, para el médico, hacer una
receta toma menos de un minuto, mientras que explicar porque
ese antibidtico no hace falta Ilevaria mucho mas tiempo. ;Y
por qué no tiene tiempo el médico?: Especialmente en clinicas
privadas se controla cuanto esta el médico con cada paciente
y, si tarda "demasiado, se le aplica una sancién, contesto el
profesor de la UBA, revelando que una de las causas ocultas
del incremento en la resistencia bacteriana a los antibioticos es
la sobreexplotacion laboral en el ejercicio de la medicina.

Pero hay més usos incorrectos: Se usa el antibidtico como
antitérmico, simplemente porque un paciente tiene fiebre, en
lugar de dar paracetamol o ibuprofeno y estudiar la causa de la
temperatura, agrego Troncoso, y dijo mas: “Se lo usa para
tratar infecciones virales, pero los antibiéticos no curan ni el
resfrio ni la gripe ni la tos”. Esta bien, si, que el médico los
recete para una faringitis con placas de pus, pero no para la
mayoria de las infecciones respiratorias habituales. Tampoco
deberian usarse indiscriminadamente para procesos de
inflamacion de ganglios, que en general son de origen viral,
ejemplifico.

Y el uso irresponsable de antimicrobianos también puede
perjudicar, silenciosamente, a la persona que cree haberse
curado gracias al medicamento. Liliana Clara, pionera en la
Argentina de la Alianza para el Uso Prudente de los
Antimicrobianos (APUA) y titular del Comité de Control de
Infecciones del Hospital Italiano de Buenos Aires, explicé que
aungue clinicamente el paciente se cure, si tiene alguna
predisposicion, por ejemplo en el pulmon o en el aparato
urinario, quedaran acantonadas cepas de bacterias resistentes,
dispuestas para el siguiente ataque. La OMS advirti6 que el
problema concierne no so6lo a los antibiéticos sino también a
los antimicrobianos destinados al paludismo o al VIH-sida.

Hospital que enferma
Aun cuando se resolvieran todos los problemas en la
administracion de antibidticos en la comunidad, subsistiria la
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principal fuente de resistencia bacteriana: las infecciones
intrahospitalarias. En hospitales y clinicas se han desarrollado
especies de bacterias muy resistentes, especialmente en las
unidades de terapia intensiva advirtio Pilar Ramon, asesora en
resistencia a los antimicrobianos de la OPS”. Ahora mismo
hay un problema con la aparicion de una cepa resistente de la
bacteria Klebsiella: aparecio primero en Europa, después se
extendié a EE UU y empieza a detectarse, en forma alarmante,
en América Latina; la Argentina, que tiene una red de
vigilancia de resistencias muy bien organizada, fue uno de los
paises que, hace un afio, dieron el alerta. La Klebsiella es
agente de la neumonia, que se presenta sobre todo en unidades
de cuidados intensivos por contaminacién del instrumental
utilizado para respiracion asistida. La mortalidad por esta cepa
de Klebsiella esta por encima del 50 por ciento de los
pacientes.

¢Por qué pasa esto en los hospitales? Marcelo Galas contesta:
En los hospitales se emplean cantidades impresionantes de
antibioticos por falta de adecuados procedimientos de control
de infecciones: porque los pacientes se infectan. Por ejemplo,
el afio pasado en la Argentina, nuestro Instituto dio un alerta
nacional sobre resistencia, en muchos hospitales, al
carbapenem y otros antibidticos de la misma familia: las
alternativas de tratamiento llegaron a ser practicamente nulas.
Ante situaciones tan extremas, ante esa sensacion de que ya no
queda nada, los médicos se asustan mucho: se reforzé
fuertemente el control, y en general se logré controlar la
emergencia de cepas resistentes; algunos hospitales
directamente erradicaron el germen, aunque a un costo
enorme. La inversion hubiera debido hacerse antes, para
prevenir.

Desde la OPS, Castro destacd que la multiresistencia en los
hospitales no es inevitable: a veces no se tiene muy en cuenta
algo muy simple pero de alta efectividad: el lavado de manos
de los médicos. El especialista de OPS destact la importancia
de que en los hospitales haya comités de infecciones.

Por todo esto, la OMS requirid una accidn urgente, ya que el
mundo esta a punto de perder las curas milagrosas que
brindan los antimicrobianos. Margaret Chan, directora general
de la entidad mundial, advirtié que més y mas farmacos
esenciales estan fallando; el arsenal se reduce; la velocidad
con la que se pierden medicamentos supera el desarrollo de
drogas de reemplazo. Mirta Roses, titular de OPS, advirtid
sobre la amenaza de hacer retroceder al mundo a la era pre
antimicrobiana, cuando no existia tratamiento eficaz para la
neumonia, la meningitis, la malaria o la tuberculosis; pidié
despertar antes de que sea demasiado tarde y advirtié que la
resistencia a los medicamentos no esté en el horizonte futuro:
se encuentra en nuestra realidad cotidiana.

Por eso José Luis Castro destact que la OPS propone que cada
pais defina un plan nacional, integral y participativo: que
integre no solo a la autoridad sanitaria, sino a la comunidad.
La asesora de OPS Pilar Ramon destaco el lugar de las madres
y, en general, de quienes se ocupen del cuidado de la familia:
que tengan un buen conocimiento de los principios pero
también de los riesgos del tratamiento antibiético; que, cuando
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el médico prescribe un antibidtico, estan dispuestas a
preguntarle por cuanto tiempo deben tomarlo, qué efectos
secundarios pueden esperarse y porqué doctor, usted indica
esta medicacion.

EE UU. Un estudio revela que las formulaciones
magistrales devengan grandes beneficios a los médicos
californianos. (Compounded drugs bring big profits to
California doctors, study finds)

Marc Lifsher

Los Angeles Times, 29 de enero 2011
http://articles.latimes.com/2011/jan/29/business/la-fi-
compound-drugs-20110129

Traducido por Salud y Farmacos

Segun un informe de la corporacion Rand, muchos médicos
californianos estan obteniendo grandes beneficios al prescribir
y dispensar medicamentos personalizados “formulaciones
magistrales” a pacientes con lesiones ocupacionales.

La utilizacién de estos medicamentos caros — principalmente
analgésicos en forma de pomadas a pacientes que se pueden
beneficiar de no consumir pastillas- ha aumentado durante los
Gltimos afos, incrementado mucho los costos del sistema de
salud californiano para la indemnizacién de trabajadores y
alarmando a los legisladores que quieren tomar riendas en el
asunto.

Se contraté a Rand para que hiciera el estudio después de que
los legisladores solicitaran a la Comisién de Salud y Seguridad
e Indemnizacién de California para los Trabajadores
(California Commission on Health and Safety and Worker’s
Compensation) que investigara la tendencia en el uso de estos
medicamentos.

Durante el primer trimestre de 2009, los pagos a las compafiias
aseguradoras y a los empresarios por la dispensacion de
férmulas magistrales representd el 12% del gasto total en
medicamentos destinados a la indemnizacién de trabajadores.
En el primer trimestre de 2006 solo representaron el 2,3% del
gasto, dijo Rand. El gasto total en este tipo de medicamentos
durante los tres afios estudiados fue de US$29 millones.

El aumento ha sido todavia mas dramatico para el plan de
seguros que administra el estado (State Compensation
Insurance Fund), una compafiia controlada por el gobierno que
domina el mercado de indemnizacién de los trabajadores
californianos. En el 2009, los recibos por medicamentos
compuestos alcanzaron la cifra de US$28 millones, una cuarta
parte del gasto total en medicamentos de esa compafiia. En
afios anteriores al gasto habia sido mucho menor pero la
compafiia no tiene informacion precisa.

Barbara O Wynn, la investigadora de Rand que escribio el
informe, dijo “hay una serie de incentivos en el programa de
indemnizacidn de los trabajadores que hace que estos
medicamentos se prescriban en situaciones cuestionables....
Se pueden fortalecer las politicas para determinar la
conveniencia médica de prescribir estos productos y asegurar
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que cuando su prescripcion se justifique desde el punto de
vista médico los pagos sean razonables”.

Los farmacéuticos realizan formulaciones magistrales a partir
de ingredientes separados que compran a granel. Los
defensores dicen que estos productos representan una buena
alternativa para los pacientes que tienen dificultadas para
tragar pildoras y capsulas, y para los que estan preocupados
por el efecto que los antiinflamatorios pueden tener sobre el
higado, rifién u otros 6rganos.

Segun el informe, los precios que los médicos facturan a las
compafiias de seguros por los ingredientes de las
formulaciones magistrales con frecuencia son entre siete y
diez veces superiores al precio mas barato de esos mismos
productos a granel que aparece en la lista nacional de
medicamentos del gobierno (National Drug Code List).

El analgésico que se incluye en una de las formulaciones
magistrales —amitriptilina-DT en crema- se facturd a un precio
maximo de US$12,6 por una dosis de 1,2 gramos. Una pildora
con la misma dosis del mismo producto tiene un costo de
US$1,88.

El informe dice que muchos de los ingredientes activos en las
formulaciones magistrales méas prescritos no se incluyen en las
pautas de tratamiento del plan de indemnizacion de
trabajadores o solo se recomiendan en circunstancias
restringidas. Es mas, las formulas magistrales no estan
regulados por la FDA.

Lachlan Taylor, un juez jubilado que trabajaba en los planes
de indemnizacion de trabajadores con la comision californiana
de salud y seguridad e indemnizacion a los trabajadores dijo
“son medicamentos caros cuya efectividad no ha sido
demostrada... otros sistemas de salud (como Medical o los
seguros privados) no los cubren, lo que todavia cuestiona mas
su indicacion médica”.

El Congresista José Solorio, presidente del comité de seguros
del Congreso estatal, dijo que el rapido aumento en la
prescripcion de formulas magistrales estd aumentando el gasto
del seguro de indemnizacion de trabajadores, que ahora es de
US$6.600 millones. Solorio planea hacer una investigacion y
frenar el uso de estas prescripciones. “Este informe de Rand
me ha motivado a seguir con el objetivo de reducir los costos
asociados a las formulas magistrales y tratar de eliminar los
incentivos que algunos médicos tienen para prescribir estos
medicamentos” dijo Solorio “Existen alternativas mas costo-
efectivas”.

EE UU: Expertos alarmados por el aumento entre los
hombres jovenes de los intentos de suicidio relacionados
con farmacos

U.S. Substance Abuse and Mental Health Services
Administration

HealthDay News, 17 de junio de 2011

Traducido por Hola Doctor
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Las visitas a departamentos de emergencias de EE UU por
intentos de suicidio relacionados con farmacos llevados a cabo
por hombres jévenes aumentaron 55 por ciento entre 2005 y
2009, segun un informe del gobierno.

"El mal uso de los farmacos recetados claramente ayuda a
impulsar el problema”, sefialé Pamela S. Hyde, directora del la
Administracién de Servicios de Abuso de Sustancias y Salud
Mental (Substance Abuse and Mental Health Services
Administration, SAMHSA), que publicé el informe.

En 2009, los hombres de 21 a 34 afios visitaron la sala de
emergencias mas de 29,000 veces por intentos de suicidio
relacionados con farmacos, frente a poco mas de 19,000
visitas en 2005, sefial6 la SAMHSA. Los intentos de suicidio
relacionados con farmacos de hombres de todas las edades
dieron cuenta de casi 78,000 visitas a departamentos de
emergencia de todo el pais en 2009. "Aunque hemos
aprendido mucho sobre cdmo prevenir el suicidio, sigue
siendo una importante causa de muerte entre personas que
abusan del alcohol y las drogas", apunté Hyde en un
comunicado de prensa de la agencia.

Las visitas a las salas de emergencia por intentos de suicidio
relacionados con antidepresivos entre hombres jovenes en esos
cuatro afios aumentaron en 155 por ciento, y los casos que
tenian que ver con medicamentos ansioliticos y para el
insomnio aumentaron en 93 por ciento. Las visitas a los
departamentos de emergencias por intentos de suicidio
relacionados con analgésicos narcéticos casi se duplicaron
entre los hombres de 35 a 49 afios, y casi se triplicaron en los
que tenian mas de 50.

Los hallazgos se basan en datos de informes de la Red de
Advertencia sobre el Abuso de Drogas (Drug Abuse Warning
Network) de 2005 a 2009.

"Una mayor conciencia sobre las sefiales de advertencia y los
factores de riesgo del suicidio, que incluyen el abuso de
alcohol y drogas, puede ayudar a las personas a actuar y salvar
vidas", comentd Hyde.

Segun la agencia, las sefiales de advertencia de que alguien
podria estar en mayor riesgo de suicidio incluyen:

» Mencionar sentimientos de desesperanza, o de no tener un
proposito en la vida

* Conducta ansiosa y temeraria

» Mayor uso de alcohol o drogas

* Aislamiento o sentimientos de soledad

» Cambios notables en el estado de animo

La linea para prevenir el suicidio National Suicide Prevention
Lifeline (1-800-273-TALK) provee ayuda inmediata a todas
las horas en cualquier lugar de EE. UU.

EE UU:Aumenta el nimero de estadounidenses tratados
por abuso de analgésicos recetados
HealthDay News, 23 de junio de 2011
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Las admisiones a programas de rehabilitacion relacionados
con el alcohol, los opiaceos (que incluyen analgésicos
recetados) y la marihuana aumentaron en EE UU de 1999 a
2009, segln un nuevo informe nacional. Sin embargo, menos
personas buscaron tratamiento por problemas con la cocaina,
la metanfetamina o las anfetaminas, anotaron los
investigadores.

Uno de los aumentos méas grandes en el periodo de diez afios
del estudio se observé en las admisiones por opiaceos, sobre
todo debido al uso de opiaceos recetados, que incluyen
analgésicos como la oxicodona (Oxycontin) o Vicodin
(hidrocodona). Los hallazgos mostraron que el 96 por ciento
de los casi dos millones de admisiones a centros de
tratamiento que ocurrieron en 2009 se relacionaban con el
alcohol (42 por ciento), los opiaceos (21 por ciento), la
marihuana (18 por ciento), la cocaina (9 por ciento) y la
metanfetamina/anfetaminas (6 por ciento).

El informe de la Administracién de Abuso de Sustancias y
Servicios de Salud Mental (SAMHSA, por su sigla en inglés)
identifico las tendencias en los motivos de admision de las
personas a centros de tratamiento por abuso de sustancias. El
informe de la SAMHSA revel6 que los farmacos recetados
fueron responsables del 33 por ciento de las admisiones a
rehabilitacion de opidceos en 2009, frente a apenas ocho por
ciento una década antes.

El abuso del alcohol sigue siendo un problema grave. Fue el
principal motivo de tratamiento por abuso de sustancias en
todos los grupos raciales y étnicos importantes, con la
excepcion de los puertorriquefios, segin el informe. Aunque
las admisiones relacionadas con el alcohol se redujeron de 48
a 39 por ciento entre 1999 y 2005, la cifra volvié a aumentar
al 42 por ciento de todas las admisiones para 2009. Algo que
complica el problema es que el 44 por ciento de los que
abusaron del alcohol admitieron también usar otras drogas.

"Este nuevo informe muestra el desafio que el sistema de
salud de nuestro pais debe abordar, a medida que las
necesidades de tratamiento de personas con problemas de
drogas y alcohol siguen evolucionando", apunt6 en un
comunicado de la SAMHSA Pamela S. Hyde, administradora
de la agencia. "Con frecuencia, la gente llega a los programas
de tratamiento con problemas multiples, que incluyen la
dependencia o adiccion a varias sustancias de abuso".

La marihuana es otra importante causa de admisién a centros
de tratamiento. Aumentd del 13 al 18 por ciento de las
admisiones entre 1999 y 2009. La mayoria de estos casos, el
74 por ciento, se dieron en hombres, y casi la mitad de los
pacientes eran blancos. La droga también fue motivo del 86
por ciento de las admisiones de adolescentes de 12 a 17 afios,
segun el informe.

Al mismo tiempo que el abuso del alcohol, la marihuana y los
opi&ceos aumentd durante esa década, las admisiones de
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rehabilitacion por la cocaina se redujeron, pasando del 14 al 9
por ciento. Las admisiones por metanfetamina y anfetaminas
aumentaron de cuatro a nueve por ciento entre 1999 y 2005,
pero para 2009 se habian nivelado en seis por ciento.

"A medida que la reforma en la atencién de salud siga
mejorando la administracion de servicios de salud en nuestro
pais, este tipo de informacion se usara cada vez mas para
informar las necesidades de un sistema integrado de atencion”,
sefial6 Hyde en un comunicado de prensa de la SAMHSA.

Fuente: Substance Abuse and Mental Health Services Administration,
news release, June 23, 2011

Los CDC estan preocupados por la creciente resistencia a
los antibidticos de la gonorrea

HealthDayNews, 7 de julio 2011

Traducido por Hola Doctor
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?doclD=654
712

La gonorrea parece ser cada vez mas resistente a farmacos
llamados cefalosporinas, la Gnica clase de antibioticos que
queda disponible para tratar a la enfermedad de transmision
sexual (ETS), segun un informe reciente.

Los investigadores analizaron diez afios de muestras
(extractos) de gonorrea de hombres de treinta ciudades de EE
UU Las muestras fueron recolectadas entre enero de 2000 y
junio de 2010 a través del Proyecto de Vigilancia de Extractos
del Gonococo de los Centros para el Control y la Prevencion
de Enfermedades (CDC) de EE. UU.

El andlisis reveld un aumento en la proporcion de muestras
con concentraciones inhibidoras minimas (CIM) elevadas, la
concentracion mas baja de antibidticos necesaria para detener
el desarrollo de la bacteria de la gonorrea. Esos aumentos en la
CIM sugieren un declive en la susceptibilidad de la gonorrea a
los antibidticos, explicaron los investigadores en un
comunicado de prensa de los CDC.

En el periodo del estudio, el porcentaje de muestras de
gonorrea que exhibian CIM elevadas aument6 de 0.2 a 1.4 por
ciento en las muestras para la cefixima (una cefalosporina
oral) y de 0.1 a 0.3 por ciento para la ceftriaxona (una
cefalosporina inyectable).

Hasta la fecha, no hay casos registrados de pacientes con
gonorrea que no se pueda tratar con esos antibioticos en EE
uu.

El estudio aparece en la edicion del 8 de julio de la revista de
los CDC, Morbidity and Mortality Weekly Report.

Los investigadores hicieron un llamado por mas esfuerzos
para desarrollar nuevos tratamientos, y un aumento en la
vigilancia de la gonorrea para identificar los patrones
emergentes de resistencia a los antibioticos en esta
enfermedad a medida que ocurren.


http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?docID=654267
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?docID=654267
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?docID=654712
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?docID=654712

Con el tiempo, la gonorrea ha desarrollado resistencia a varios
antibiéticos. Actualmente, los CDC recomiendan una terapia
doble de cefalosporinas con azitromicina o doxiciclina. Si la
gonorrea se hace resistente a las cefalosporinas, las opciones
de tratamiento se limitarian sustancialmente, advirtieron los
investigadores.

Si no se trata, la gonorrea puede provocar infertilidad en las
mujeres, y aumentar el riesgo de infeccién con VIH, el virus
que causa el SIDA, en hombres y mujeres.

Fuente: U.S. Centers for Disease Control and Prevention, news
release, 7 de julio de 2011

Espafa: Los profesionales reivindican la necesidad de que
los médicos lideren la prescripcion de farmacos

Carla Nieto

El Médico Interactivo, 20 de junio de 2011
http://www.jano.es/jano/actualidad/ultimas/noticias/carla/nieto
/madrid/profesionales/reivindican/necesidad/medicos/lideren/p
rescripcion/farmacos/_f-11+iditem-14133+idtabla-1

El conflicto de intereses que, en un momento de crisis
econdmica como el actual, puede producirse respecto a la
prescripcion de medicamentos fue el tema central de la
jornada 'Médicos y medicamentos: ¢conflicto de intereses?',
celebrada recientemente en la Consejo General de Colegios
Oficiales de Médicos (OMC) y en la que participaron médicos
y representantes de distintas sociedades médicas y de la
industria farmacéutica.

En época de crisis parece ser que el gran problema en lo que
se refiere al control del gasto farmacéutico es que se trata de
un gasto variable. Es obvio que estamos inmersos en un clima
de intereses econdmicos potentisimos e influyentes y que éstos
entran en conflicto con la funcion que debe cumplir el
medicamento. Es obligacion de los médicos aclarar el camino
en este sentido, definiendo, por ejemplo, en qué consiste
exactamente la libertad de prescripcion, ahondando en los
margenes de esa libertad y, sobre todo, en los incentivos
ligados a ella”, afirmé el doctor Juan José Rodriguez Sendin,
presidente de la Organizacion Médica Colegial.

Atender al ciudadano

El director general de Farmacia del Ministerio de Sanidad,
Alfonso Jiménez, sefiald que “se trata de un debate
especialmente importante. El conflicto de intereses no deberia
existir, ya que el interés de todas las partes implicadas es el
mismo: atender y cuidar al ciudadano, pero la realidad es que
se trata de un conflicto con el que nos estamos encontrando a
diario. La solucion pasa por que todos los agentes implicados,
médicos, industria y administraciones, apunten en la misma
direccion”.

Jiménez destaco la excelente labor que esta llevando a cabo la
OMC en este sentido. Respecto a la industria, coment6 que su
futuro pasa por la adecuacion con los objetivos de los médicos
y la administracion y, por tanto, con los de los ciudadanos. “El
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planteamiento de ‘vender mas’ no puede ser un objetivo a
medio plazo, ya que desde el punto de vista asistencial esto
podria dar lugar a un problema de salud publica”.

Por su parte, el representante de Farmaindustria, José Ramén
Luis-Yagie, coment6 que “no tiene sentido hablar de conflicto
de intereses respecto a la prescripcion de medicamentos. El
interés de la industria farmacéutica son los pacientes,

poniendo a su servicio opciones terapéuticas cada vez mas
seguras Yy eficaces, y con el objetivo de que sean prescritas por
los médicos, no por la Administraciéon”. Segun Luis-Yagie, no
hay que olvidar que los medicamentos tienen que pasar
estrictos controles antes de ser comercializados. “En este
sentido, se puede decir que no hay un producto mas controlado
y regulado que un medicamento. Evidentemente, somos una
industria, pero hay que recordar que dedicamos buena parte de
nuestros beneficios (concretamente, cerca de tres millones de
euros al dia) a la investigacién de nuevos farmacos”.

Empatia con el enfermo

Durante su intervencion, el doctor Pedro Hidalgo, coordinador
del Observatorio de la Prescripcidn de la OMC, sefial6 que no
hay que ver este Observatorio como un mero agente
controlador del gasto, sino que sus planteamientos van mas
alla: “Obtener datos de la prescripcion de los médicos, la
difusion periddica de la calidad de la prescripcion, el
seguimiento de la autorizacion de las nuevas moléculas, etc. El
objetivo es alcanzar maximos niveles de prescripcion y, en
este terreno, los médicos no debemos perder el liderazgo”.

El doctor Pedro Conthe, jefe de Seccidn de Medicina Interna
del Hospital Gregorio Marafién de Madrid, aport6 la vision de
los internistas sobre este conflicto de intereses: “Existe la
percepcion de que los pacientes estan tomando mas
medicamentos de los necesarios y la sensacién es que a veces
el farmaco reemplaza a otras actuaciones médicas como puede
ser, por ejemplo, la empatia con el enfermo. Pero al margen de
esto, esté claro que la prescripcion es una labor 100%
médica”.

Tal y como se puso de manifiesto en la jornada, en la
actualidad, la prescripcidn de farmacos representa el 1,4% del
PIB, y s6lo en atencion primaria, el capitulo de farmacia
supone entre el 65y el 70% del presupuesto de los centros de
salud.

Espafia: Médicos de familia piden al gobierno que deje de
financiar los farmacos que “no aportan nada” Ver en
Economia y Acceso, seccion industria y mercado

Jano, 28 de julio de 2011
http://www.jano.es/jano/actualidad/ultimas/noticias/janoes/me
dicos/familia/piden/gobierno/deje/financiar/farmacos/que/no/a
portan/nada/_f-11+iditem-14506+idtabla-1

Japdn. Hallan en Japén cepa de superbacteria de gonorrea
resistente a todos los antibioticos

La Jornada, 12 de julio de 2011
http://www.jornada.unam.mx/2011/07/12/ciencias/a03nlcie


http://www.jano.es/jano/actualidad/ultimas/noticias/janoes/medicos/familia/piden/gobierno/deje/financiar/farmacos/que/no/aportan/nada/_f-11+iditem-14506+idtabla-1
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http://www.jano.es/jano/actualidad/ultimas/noticias/janoes/medicos/familia/piden/gobierno/deje/financiar/farmacos/que/no/aportan/nada/_f-11+iditem-14506+idtabla-1

Cientificos hallaron en Japén una cepa de una “superbacteria”
de la gonorrea que es resistente a todos los antibidticos
recomendados y que podria transformar la infeccion que suele
ser facilmente tratable en una amenaza para la salud publica
mundial.La nueva cepa de la enfermedad de transmision
sexual —denominada H041- no puede eliminarse con ningdn
tratamiento actualmente aconsejado para combatir la gonorrea,
lo que lleva a los médicos a tener que probar medicinas no
evaluadas hasta el momento contra ese mal.

Muestras de Kioto

Magnus Unemo, del Laboratorio Sueco de Referencia para la
Neisseria Patogénica, hallé la cepa con colegas de Japon en
muestras provenientes de Kioto y la describié como
“alarmante” y “predecible”.

“Desde que los antibioticos se convirtieron en el tratamiento
estandar para la gonorrea, en la década de 1940, esta bacteria
ha mostrado una destacable capacidad de desarrollar
mecanismos de resistencia a todos los farmacos introducidos
para controlarla”, expresé Unemo.

El experto, que presentd los detalles del hallazgo este lunes, en
una conferencia de la Sociedad Internacional para la
Investigacion de las Enfermedades de Transmision Sexual en
Quebec, Canada, dijo que el hecho de que la cepa se
encontrara por primera vez en Japén también indicaba una
pauta alarmante.“Japon ha sido histéricamente el lugar de
primera aparicién y posterior expansién global de diferentes
tipos de resistencia en la gonorrea”, sefial6 Unemo.

El analisis de la cepa que realiz6 el equipo revel6 que es
extremadamente resistente a todos los antibidticos de la clase
cefalosporina, los Ultimos medicamentos efectivos que quedan
para tratar la gonorrea.

La gonorrea es una infeccion bacteriana de transmision sexual
que si no se trata puede causar enfermedad inflamatoria
pélvica, embarazo ectépico e infertilidad en las mujeres. Es de
las mas comunes en el mundo y la méas prevalente en el sur y
sudeste de Asia y en Africa subsahariana.

Sélo en Estados Unidos, segun los Centros para el Control y la
Prevencién de Enfermedades (CDC, por su siglas en inglés), la
cantidad de casos de gonorrea ronda 700 mil al afio.

Alerta sobre riesgos

Cientificos britanicos informaron el afio pasado que existia un
riesgo concreto de que la gonorrea se convierta en una
superbacteria, es decir, que mute y se vuelva resistente a
muchas clases de antibiéticos, luego de que surgieran cada vez
mas casos de la enfermedad resistente a fa&rmacos en Australia,
Hong Kong y otras partes de Asia.

Los expertos sefialan que la mejor forma de reducir el riesgo
de que se desarrolle una resistencia mayor —mas alla de la
urgente necesidad de crear nuevos medicamentos efectivos— es
tratar a la gonorrea con combinaciones de dos 0 méas
antibidticos al mismo tiempo.
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La revision periddica de la terapia en geriatria, necesidad
urgente

Joanna Guillén Valera

Correo Farmacéutico, 23 de mayo de 2011
http://www.correofarmaceutico.com/2011/05/23/al-
dia/entorno/la-revision-periodica-de-la-terapia-en-geriatria-
necesidad-urgente?utm_source=eCe

Las personas mayores son un grupo heterogéneo de pacientes,
en el que a menudo coexisten multiples enfermedades para las
que se prescribe un elevado nimero de medicamentos, con el
riesgo consiguiente de reacciones adversas a medicamentos
(RAM) e interacciones farmacolégicas. Este riesgo aumenta
con la edad, como consecuencia de los cambios fisiologicos
del envejecimiento, los cambios en el comportamiento
farmacocinético y farmacodindmico de los medicamentos, y
de la influencia de las enfermedades, los problemas
funcionales y los aspectos sociales.

Por este motivo, es fundamental revisar periddica y
detenidamente las prescripciones de estos pacientes para evitar
problemas mayores. Y es que, segln datos de un estudio
realizado en cuatro hospitales y dos centros de atencién
primaria de la region sanitaria Barcelonés Nord i Maresme, en
Barcelona, esta prescripcion inadecuada parece ser mas
frecuente de lo esperado, ya que de la muestra estudiada (104
pacientes) el 58,85 por ciento necesitdé una modificacion de su
medicacion. Como explica a CF Beatriz Cuende, autora del
estudio y alumna de la asignatura Estancias en Practicas
Tuteladas de la Facultad de Farmacia de la Universidad de
Barcelona, "tanto en los hospitales como en primaria se
utilizan métodos, pautas y criterios, pero lo mas importante
para adecuar la prescripcion, se utilice el método que se
utilice, es la revision periddica de los tratamientos".

Con criterios confiables

Para realizar el trabajo y evaluar la medicacion de cada uno de
los pacientes, los autores utilizaron los criterios Stop/Star y los
MAI, "dos de las herramientas mas fiables para este cometido
porque estan basadas en la evidencia y se utilizan en este
grupo de pacientes porque son los que mas medicamentos
consumen y que, ademas, lo hacen de forma cronica”, sefiala
Cuende.

Tras este analisis, los resultados del estudio mostraron que el
93,26 por ciento de los pacientes tenia prescritos
medicamentos inapropiados, aunque solo el 58,85 por ciento
de ellos fueron intervenidos y modificados gracias a la accion
del farmacéutico. En concreto, sefiala Anna Blanco,
farmacéutica y autora del trabajo, "segun los criterios Stop, los
medicamentos que presentaron mas problemas fueron los
AINE, ya que en 12 pacientes se observo que habia una
duplicidad en el tratamiento”. En base a los criterios Start, "52
pacientes necesitaron iniciar un nuevo tratamiento y los
pacientes diabéticos con factores de riesgo cardiovascular
deberian tomar antiangregantes plaguetarios".

Como explican las autoras, el 74,26 por ciento de la
intervencion farmacéutica realizada en los pacientes de
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atencién primaria fue aceptada, gracias a lo que los médicos
cambiaron la prescripcién de muchos pacientes. En el caso de
los pacientes hospitalizados, a pesar de ser mas complicado, se
han realizado cambios en el 23 por ciento de las
intervenciones.

En el caso de los pacientes hospitalizados, sefiala Cuende,
"muchas veces el médico no puede tener en cuenta estos
criterios, sobre todo los Stop/Star, de ahi la importancia del
farmaceéutico en esta revision". Por ejemplo, argumenta, "en el
caso de los criterios Stop, si el paciente en ese momento
necesita un farmaco porque es una urgencia o porque es un
tratamiento de corta duracién y valora que va a suponer un
beneficio para él, aunque esté considerado como Stopp por la
patologia que padece le prescribira ese medicamento™.

En el caso de los criterios Start, por ejemplo, "puede que el
paciente hospitalizado necesite tomar algln otro medicamento
y que se lo prescriba el médico que lo esté tratando, pero
muchas veces serd el médico de atencion primaria o bien el
especialista quien realmente se lo prescriba™. Por todo ello,
asegura Cuende, "los criterios Stop/Star son muy Utiles, sobre
todo para los pacientes de atencion primaria y si se emplean de
forma periddica". Para las autoras del estudio, si se aplican
estos criterios, esta demostrado que se pueden reducir los
problemas relacionados con los medicamentos, las reacciones
adversas, los motivos de consulta, los ingresos hospitalarios vy,
en consecuencia, el gasto sanitario. Esto supone para el
paciente mejorar la calidad de vida ya que conlleva menos
caidas, menos molestias y menos riesgo de sufrir un efecto
adverso a pesar de que esté tomando muchos medicamentos.

Ademas, afiade Cuende, "su aplicacion no solo permite
establecer lineas de trabajo en equipo sino que también,
mejora la asistencia del paciente gracias al trabajo
multidisciplinar formado por médicos, enfermeras,
farmacéuticos y asistentes sociales". Aunque los datos del
trabajo no permiten su generalizacién, por el escaso nimero
de participantes, si muestran el problema que tienen los
pacientes geriatricos polimedicados y recalcan la necesidad de
mejorar la atencion farmacéutica en hospital y atencién
primaria.

En opinion de Pilar Giner, profesora de la Facultad de
Farmacia de la Universidad de Barcelona y coordinadora del
trabajo, "no sélo se deberia hacer un seguimiento y una
revision de la prescripcion de forma periddica sino también
seria interesante disefiar programas informaticos donde se
pudieran incluir los criterios Stopp/Start™. De este modo, "la
prescripcion seria ain mas segura”, sefiala.

El interés por el mayor polimedicado

Los siete mil médicos y farmacéuticos inscritos en el curso de
polimedicados organizado por CF y Diario Médico en 2009
daban ya muestra del interés que los mayores y su medicacion
tienen para estos profesionales sanitarios. El objetivo del
curso, pionero en Espafia, era aportar un enfoque
multidisciplinar de la polimedicacidn, para trabajar en el
abordaje de estos pacientes con las mismas herramientas y
conceptos.
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Para aquellos con diabetes, los medicamentos mas viejos
son a veces los mejores
Walecia Konrad
Ocala.com, 28 de mayo 2011
http://www.ocala.com/article/20110528/ZNY T04/105283002/-
1/search10?p=4&tc=pg
Traducido por Salud y Farmacos

En lo que se refiere a medicamentos de prescripcion, lo mas
nuevo no es necesariamente lo mejor. Y esto es especialmente
verdad cuando se trata la diabetes. La Dra. Wendy L Bennet
de la Facultad de Medicina de Johns Hopkins University dijo
que la cosa mas importante que una persona diabética puede
hacer para reducir costos y evitar complicaciones es educarse.

Uno de cada 10 estadounidenses tiene diabetes tipo 2. Si el
incremento continda al mismo ritmo, uno de cada tres sufrird
la enfermedad para 2050, de acuerdo a los Centros de
Prevencién y Control de Enfermedades.

La mayoria de los pacientes de diabetes tipo 2 toma uno 0 méas
medicamentos para controlar el azlcar en la sangre. De
acuerdo a un estudio de la Universidad de Chicago, los
diabéticos gastaron aproximadamente unos US$12.500
millones en medicamentos en 2007, dos veces la cantidad
gastada en 2001. Esta cantidad no incluye los medicamentos
que con frecuencia se prescriben a los diabéticos para otras
condiciones, por ejemplo alta presion arterial y colesterol alto.

¢Por qué el incremento? M4s pacientes diagnosticados, mas
medicamentos por paciente, una avalancha de nuevos
medicamentos caros, segun el Dr. G Caleb Alexander,
profesor asistente de medicina de la Universidad de Chicago y
el primer autor del estudio. Desde 1995, varias clases nuevas
de medicamentos para la diabetes han llegado al mercado. Los
medicamentos para la diabetes son importantes para la
industria farmacéutica, son mas lucrativos que los
medicamentos para muchas otras enfermedades cronicas,
indico el Dr. Alexander en una entrevista.

Diciéndolo sencillamente, muchos de estos medicamentos
ayudan al cuerpo a producir menos glucosa 0 mas insulina, la
hormona que traslada la glucosa a las células para que se use
como energia, 0 aumente la sensibilidad del cuerpo a su propia
insulina.

Los pacientes y los profesionales de la salud desde hace
tiempo esperaban que de la misma forma que las compafiias
farmacéuticas habian encontrado formas para reducir el aztcar
de la sangre, descubririan alternativas mas seguras y eficientes
que las antiguas medicinas. Pero de momento no parece que ha
habido un verdadero avance.

Un informe que fue publicado en marzo por la Agencia
Federal para la Calidad e Investigacion sobre Sanidad (AHRQ)
preparado por los investigadores en Johns Hopkins University
reviso 166 estudios para evaluar la efectividad y los riesgos de
los diferentes medicamentos para la diabetes. Los
investigadores llegaron a la conclusion de que los
medicamentos que han estado entre nosotros durante afios son
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mas efectivos para bajar el azicar de la sangre y con
frecuencia funcionan con menos efectos secundarios que los
mas nuevos. Y porque muchos medicamentos antiguos ahora
se pueden comprar como genéricos, con frecuencia cuestan
una fraccion del precio de los medicamentos méas nuevos de
marca.

Para vencer a la epidemia de la diabetes es necesario tener
tratamientos de bajo costo, dijo la Dra. Wendy L. Bennett,
profesora asistente de la facultad de medicina de Johns
Hopkins University y autora principal del estudio AHRQ. Los
expertos estiman que solo el 25% de los pacientes diabéticos
estan recibiendo el tratamiento que necesitan, y el costo es una
de las causas importantes. Incluso aquellos pacientes que
tienen un buen seguro pueden tener problemas cuando se
enfrentan con los UD$6.000 que cuesta como promedio el
manejo de la enfermad (esto sin tener en cuenta el costo de las
complicaciones tales como enfermedades cardiovasculares, y
dafio al higado y a los rifiones).

Lo méas importante que una persona con diabetes puede hacer
para controlar el costo de los medicamentos es educarse asi
como también evitar complicaciones, dijo el Dr. Bennett. Estas
son tres cosas importantes que uno puede hacer:

Primer paso: Luchar contra la diabetes con cambios de estilo
de vida.

Costo: ninguno

Si uno es prediabético o acaba de ser diagnéstico, es posible
evitar los gastos del tratamiento de medicamentos con
ejercicio, mejorando la dieta y dejando de fumar. Nada de
esto es muy caro. Incluso si uno esta tomando medicamentos
estos cambios ayudan a que la medicina haga mejor su trabajo.

Para mas informacion: www.cdc.gov/diabetes and the Web
site for the American Diabetes Association, www.diabetes.org.

Segundo paso: Si se necesita empezar a tomar un
medicamento para controlar el azucar en la sangre, empiece
con metformina, el mas comdn y uno de los menos caros para
el tratamiento de la diabetes.

Costo US$36 por 100 pastillas de 500 mg; generalmente se
toman dos pastillas al dia. En algunas farmacias de las grandes
superficies los precios pueden ser mas baratos.

La metformina casi siempre funciona como el medicamento de
primera linea excepto para pacientes que sufren una
enfermedad severa de rifion, de acuerdo la Dra. Bennet. Es
mas, la metformina generalmente no produce hipoglicemia, un
efecto secundario frecuente y peligroso que producen muchas
otras medicinas para la diabetes. Tampoco parece que hacen
aumentar el peso, como lo hacen otros medicamentos para la
diabetes. “Lo Gltimo que quieres cuando te diagnostican
diabetes es ganar peso,” dijo ella.

Un estudio publicado en el Consumer Reports Health en
febrero de 2009 también encontr6 que los medicamentos mas
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viejos y mas baratos para la diabetes eran tan efectivos como
los mas nuevos. Aun mas, aquellos han establecido records de
seguridad, mientras que se ha encontrado que algunos de los
mas nuevos aumentan los riesgos cardiovasculares y otros
riesgos.

“Los medicamentos mas caros son de tercera y cuarta linea,”
explico el Dr. Marvin Lipman, jefe consejero médico del
Consumer Reports Health y endocrinélogo del Condado de
Westchester en Nueva York. “Si el paciente no responde a uno
los medicamentos mas econémicos entonces se empiezan con
estos otros, pero nunca se debe empezar con ellos.”

Evitar: Ciertos medicamentos nuevos se han asociado con
riesgos cardiovasculares y otros. Por ejemplo, Avandia se ha
asociado con ataques de corazén. En septiembre de 2010,
después de afios de debates, la FDA recort6 severamente el
uso de Avandia, permitiéndolo solo para pacientes en
programas especiales que no habian respondido a otros
medicamentos y utilizandolo bajo la supervisién estricta de un
médico. Este mes la Agencia ha extendido las restricciones a
otros medicamentos relacionados por ejemplo Avandamet y
Avandaryl, que también contienen rosiglitazona, el principio
activo de Avandia.

Paso tercero: Escoge una combinacién de medicamentos
genéricos de bajo precio.

Costo: Glimepirida US$13 por 100 pastillas de un miligramo,
glipizida, US$64 por 100 pastillas de 5 miligramos.

La mayoria de los diabéticos estaran eventualmente tomado
mas de un medicamento para controlar el azicar de la sangre.
La buena noticia que sale del estudio de Johns Hopkins es que
la metformina, que es tan barata, es bastante efectiva en
combinacion con otros genéricos, tales como la glimepirida y
la glipizida

“La mayoria de las combinaciones funcionan bastante bien, de
tal forma que cuando es necesario tomar otro medicamento, se
puede escoger un genérico para ahorrar, dijo la Dra. Bennet.
Afiadié, sin embargo, que algunos medicamentos que se usan
con metformina pueden incrementar los efectos secundarios
tales como hipoglicemia o el aumento de peso. Los pacientes
deben discutir las ventajas y desventajasa de cada
medicamento con sus médicos.

Evitar: Es mejor no empezar combinando metformina con uno
de los medicamentos mas costosos. En algunos casos, los
pacientes pueden tener que acabar combinando dos genéricos
y un medicamento mas nuevo, pero esto generalmente solo
sucede después de haber usado una combinacién con un
medicamento mas barato durante algin tiempo o cuando el
paciente no responde a las combinaciones mas econémicas,”
comunicé la Dra. Bennet.

Dutasteride (AVODART) para la prevencion del cancer de
prostata (Dutasteride (AVODART) to Prevent Prostate
Cancer)


http://www.diabetes.org/

Worst Pills Best Pills Newsletter, junio de 2011
Traducido por Salud y Farmacos

En noviembre de 2011, la FDA aprobd por primera vez el
farmaco dutasteride (AVODART) para el tratamiento de los
sintomas de la glandula prostética engrosada, trastorno
conocido técnicamente como hiperplasia prostatica benigna
(HPB).

Mas recientemente, el Comité Asesor de Farmacos
Oncoldgicos de la FDA voté en contra de la recomendacion
de aprobacién de dutasteride para la prevencién del cancer de
préstata por una votacion de 14 a 2 con 2 abstenciones.
Posteriormente, el 26 de enero de 2011, se anuncid la
negativa de la FDA a la aprobacion del farmaco para la
prevencion del cancer de préstata. EI 23 de marzo de 2011,
Glaxo SmithKline (GSK), el fabricante, manifest6 que
desistiria en su intento de aprobacion de dutasteride para la
reduccion del riesgo de cancer de prostata.

En 2009, se dispensaron mas de 3,4 millones de recetas de
dutasteride en EE. UU, con ventas superiores a US$416
millones en ese afio.

Dutasteride pertenece a la familia de farmacos llamados
inhibidores de la 5-alfa-reductasa para el tratamiento de la
HPB. El Gnico miembro de esta familia que se comercializa
en Estados Unidos es finasteride (PROSCAR). Finasteride
también se comercializa para el tratamiento de la pérdida de
cabello bajo el nombre comercial PROPECIA.

El mecanismo de accién de los inhibidores de la 5-alfa-
reductasa consiste en el bloqueo de la conversion de la
hormona sexual masculina testosterona a dihidrotestosterona
(DHT).

DHT es el compuesto responsable principal del desarrollo
inicial y el posterior engrosamiento de la glandula prostatica.
Los usos aprobados por la FDA para dutasteride se
expandieron en octubre de 2002 y octubre de 2007. El
farmaco ha recibido ahora la aprobacion para su uso en
combinacién con tamsulosina (FLOMAX), un miembro de
otra familia de farmacos llamados alfablogueantes para
mejorar los sintomas de la HBP, reducir el riesgo de
retencion urinaria aguda (incapacidad para orinar) y reducir
el riesgo de cirugia relacionada con la HBP.

El primero de diciembre de 2010, la FDA convocé una
reunion de su Comité Asesor de Farmacos Oncoldgicos para
evaluar la expansion del uso de dutasteride para reducir el
riesgo de cancer de prostata en varones con riesgo elevado,
definido como aquellos sujetos que habian presentado una
biopsia negativa previa, realizada por motivos clinicos, y que
también presentaban un valor sérico elevado de antigeno
prostéatico especifico (PSA, por sus siglas en ingles). Este
andlisis se emplea como método de cribado y para el
seguimiento del cancer de préstata.

Se solicit6 al comité asesor que revisara el ensayo REDUCE
(Reduction by Dutasteride of Prostate Cancer Events,
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Reduccidn de los eventos de cancer de préstata con
dutasteride) enviado por GSK como respaldo para la nueva
solicitud de comercializacién para la prevencion del cancer.
El ensayo REDUCE se publicé en el nimero del primero de
abril de 2010 de The New England Journal of Medicine.

Este estudio incluy6 8.231 varones entre 50 y 75 afios con un
nivel de PSA entre 2,5-10 nanogramos por mililitro y que
habian presentado una biopsia de préstata negativa en los seis
meses previos al inicio del estudio. Los sujetos fueron
aleatorizados a la recepcion de 0,5 mg/dia de dutasteride o un
placebo durante cuatro afos.

Entre los 6.729 varones que se sometieron a una biopsia o a
cirugia de prostata, se detectaron 659 casos (20%) de cancer
en los 3.305 sujetos del grupo dutasteride, en comparacién
con los 858 casos (25%) en los 3.424 sujetos del grupo
placebo. Sin embargo, se produjeron 12 casos (0,36%) del
tipo de tumor de préstata més agresivo en el grupo
dutasteride en comparacion con un Unico caso (0,03%) en el
grupo placebo. Los tipos de tumores menos graves se
redujeron en el grupo dutasteride en comparacién con el
grupo placebo pero por el contrario el nimero de tumores
maés graves fue superior. Asi, en lugar de prevenir la forma
mas grave del cancer de prostata, el farmaco aumento el
riesgo 12 veces en comparacién con el grupo placebo.

Finasteride y prevencion del cancer de préstata
Finasteride es otro miembro de la familia de inhibidores de la
5-alfa-reductasa para la HBP. Clasificamos finasteride con la
calificacion “NO USAR” para la prevencién del cancer de
préstata en el nimero de agosto de 2003 de Worst Pills, Best
Pills News. Nuestra decision se basd en un estudio publicado
en The New England Journal of Medicine del 24 de junio de
2003.

El estudio recibié el nombre PCPT (Prostate Cancer
Prevention Trial, Ensayo para la prevencion del cancer de
préstata) y fue financiado por el Servicio de Salud Publica de
EE. UU. y el Instituto Nacional del Cancer, uno de los
Institutos Nacionales de Salud de EE. UU.

En el ensayo PCPT, 18.882 varones mayores de 55 afios con
un examen fisico normal y un nivel de PSA de 3 nanogramos
por mililitro o inferior fueron aleatorizados a la recepcion de
5 mg/dia de finasteride o un placebo durante 7 afios.

Después de 7 afios, se diagnosticaron 803 casos (18%) de
cancer de prostata en el grupo de 4.368 sujetos que recibieron
finasteride. En el grupo de 4.692 varones del grupo placebo,
1.147 sujetos (24%) desarrollaron cancer de prostata. Pero el
5,1% de los varones que recibieron el placebo y el 6,4% de
los sujetos que recibieron finasteride y que se sometieron
previamente a una biopsia de su glandula prostatica
desarrollaron tumores méas graves. Esto supone un aumento
del 1,3%.

De forma similar a dutasteride, finasteride también redujo el
namero total de tumores pero aument6 el nimero de la
variedad de tumores mas graves.



¢Por qué debe preocuparse por dutasteride y la
prevencién del cancer de prostata?

La FDA rechazo la solicitud de GSK para comercializar
dutasteride para la prevencion del cancer de prostata.
Entonces, ¢por qué la preocupacion por dutasteride? El
problema es que a veces los fabricantes promocionan de
forma ilegal sus productos para usos no aprobados. Y los
médicos son libres de prescribir farmacos para usos no
aprobados. Esto se conoce como prescripcion fuera de las
indicaciones autorizadas.

En mayo de 2009, GSK pag06 para la publicacién de un
suplemento publicitario en la revista médica Urology. Los
articulos en el suplemento contenian informacién sobre
estudios que sugerian que dutasteride podria reducir el riesgo
de desarrollar cancer de prostata. Esto es ilegal. La
informacion en suplementos de una publicacion, no en la
publicacién en si misma, puede ser de calidad inferior y
puede utilizarse como un desvio del proceso de revision por
pares de la publicacion original.

Posteriormente GSK escribi6 una carta de disculpa a los
médicos que recibieron Urology y su suplemento. La carta
indicaba que la compafiia no habia revelado su contribucion
al desarrollo del suplemento y a la seleccién de los médicos
indicados como autores. Sin embargo, el suplemento
indicaba que la financiacién procedia de GSK y algunos
autores tenian vinculos financieros con GSK.

Por desgracia, es frecuente que los suplementos de las
publicaciones se citen en la literatura médica a pesar de su
cuestionable valor como ciencia. Esto puede llevar a que los
médicos prescriban farmacos para usos que no se han
demostrado como seguros o efectivos.

Los medicamentos podrian prevenir que el VIH se
propague entre los heterosexuales

Steven Reinberg

Health Day, 13 de julio de 2011
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?doclD=654
882

Traducido por Hola Doctor

Dos nuevos estudios sugieren que administrar medicamentos
antirretrovirales a los heterosexuales en alto riesgo de
infeccion con VIH puede reducir significativamente las
probabilidades de que contraigan el virus que provoca el
SIDA. "Es un hallazgo extremadamente emocionante para el
campo de la prevencidn del VIH", aseguré el Dr. Jared
Baeten, copresidente de un estudio y profesor asociado de
salud global de la Universidad de Washington.

Ambos ensayos se llevaron a cabo en Africa. En uno, una
dosis diaria de Truvada, una pastilla combinada que incluye
fumarato de disoproxilo de tenofovir y emtricitabina, redujo el
riesgo de contraer VIH de la pareja infectada en alrededor de
63%. El otro estudio encontré que dos regimenes distintos
(tenofovir, vendido como Viread, y Truvada) también
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reducian el riesgo de transmisién a través de las relaciones
sexuales heterosexuales.

Usar antirretrovirales de esta forma se conoce como profilaxis
previa a la exposicion, o PPRE. Investigaciones anteriores
hallaron que la PPRE reducia la transmision del VIH en
hombres homosexuales y bisexuales, pero no se sabia si podia
evitar la infeccion por VIH en los heterosexuales.

Un ensayo posterior reportado en mayo, en que participaron
heterosexuales, hallé que las personas con VIH podian reducir
el riesgo de infectar a sus parejas sexuales en mas de 90% si
iniciaban el tratamiento con farmacos antirretrovirales cuando
sus sistemas inmunitarios aun se hallaban relativamente sanos.

La investigacion mas reciente incluye un ensayo llevado a
cabo por los Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades (CDC) de EE UU y el Ministerio de Salud de
Botsuana. Para ese estudio, los investigadores asignaron a
1.219 hombres y mujeres VIH negativos a una dosis diaria de
Truvada o a un placebo. Todos los participantes también
recibieron servicios de prevencion del VIH, que incluian
condones, asesoria para reducir el riesgo, y pruebas y
tratamiento para enfermedades de transmisién sexual, segun
los CDC.

Nueve de los que tomaron Truvada contrajeron VIH, frente a
24 de los que tomaban el placebo. Los investigadores
sefialaron que eso equivale a una reduccion de 62,6% en el
riesgo entre los que tomaron Truvada. Entre los que siguieron
tomando la pastilla, la reduccion del riesgo fue mayor, con
77,9%.

No se asociaron problemas de seguridad significativos con
Truvada, segln el estudio, aunque las personas que lo tomaban
eran mas propensas a reportar nduseas, vémitos y mareos que
las que tomaban el placebo.

El otro ensayo nuevo, llamado estudio de PPRE en Parejas,
fue dirigido por la Universidad de Washington y financiado
por la Bill & Melinda Gates Foundation. La parte del placebo
del estudio se detuvo antes de lo esperado, porque los
hallazgos tempranos indicaban tan firmemente que la pastilla
prevenia la propagacion del VIH. Esto también hizo que los
CDC publicaran los resultados de su estudio temprano.

El ensayo PPRE en Parejas, llevado a cabo en Kenia y
Uganda, incluyd a 4.758 parejas en que uno de los miembros
era VIH positivo. Los individuos sin VVIH se asignaron al azar
a un solo farmaco (Viread), un medicamento combinado
(Truvada) o un placebo.

Hasta finales de mayo, habian ocurrido 78 infecciones con
VIH: 18 en el grupo de Viread, 13 entre los que tomaban
Truvada, y 47 entre los que tomaban el placebo. Entre los que
tomaban Viread, un medicamento Unico, el riesgo de
desarrollar VIH se redujo en 62%, mientras que la
combinacion de dos farmacos redujo el riesgo en 73% en
comparacion con el placebo, dijeron los investigadores.


http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?docID=654882
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?docID=654882

"Ahora mas que nunca, la prioridad en la investigacion sobre
la prevencidn del VIH debe ser cémo proveer estrategias de
prevencion exitosas, como la PPRE, a las poblaciones con la
mayor necesidad", comentd Baeten en una declaracion.

Truvada esta aprobado por la Administracién de Drogas y
Alimentos (FDA) para usarlo en combinacién con otros
agentes antirretrovirales para tratar la infeccion con VIH en
adultos y nifios a partir de los 12 afios. No ha sido aprobado
para la PPRE.

Segun los resultados del nuevo estudio, los CDC comenzaran
el trabajo para desarrollar una guia sobre el uso de la PPRE
entre heterosexuales en EE. UU., dijo la agencia.

"Para usar PPRE en EE. UU., basicamente usariamos las
mismas directrices, o sea alguien que esta en riesgo real de
VIH", apunt6 en un comentario sobre el estudio la Dra.
Margaret A. Fischl, profesora de medicina, directora de la
Unidad de Investigacion Clinica sobre el SIDA y codirectora
del Centro de Desarrollo de la Investigacion sobre el SIDA de
la Universidad de Miami.

Los que estan en riesgo tienen parejas sexuales maltiples, usan
drogas intravenosas o sufren de varias enfermedades de
transmision sexual, explicé Fischl. "Hablamos de un grupo
que esta en riesgo de multiples enfermedades de transmisidn
sexual, entre ellas el VIH", apunt6. Sin embargo, tal vez sea
dificil llevar los farmacos a quienes los necesitan. “Ademas,
debemos identificar a las personas con VIH y darles atencion,
porque al hacerlo sabemos que reducimos la transmisién del
virus", sefialo Fischl.

Fuentes: Margaret A. Fischl, M.D., professor of medicine, director,
AIDS Clinical Research Unit, co-director, University of Miami
Developmental Center for AIDS Research; July 13, 2011,
teleconference with Jared Baeten, M.D., Ph.D., University of
Washington associate professor of global health.

Los médicos mas jévenes son mas propensos a recetar
farmacos para la enfermedad cardiaca, segun un estudio
HealthDay, 23 de mayo de 2011
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory.aspx?docID=653
222

Traducido por HolaDoctor

Los médicos de méas edad son mas propensos a recomendar
cambios en el estilo de vida a los pacientes de enfermedad
cardiaca, mientras que los mas jévenes son mas propensos a
recetar farmacos, encuentra un estudio reciente.

Pero a pesar de consultar a médicos que recetaban mas
medicamentos, los pacientes de los médicos mas jovenes no
tenian un mejor control sobre sus factores de riesgo de
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enfermedad cardiaca, segun el estudio de investigadores
italianos que aparece en la edicion de junio de la revista
International Journal of Clinical Practice.

"Aunque los médicos mas jovenes recetaban méas
medicamentos, esto no resulté en un control
significativamente mejor de los factores de riesgo
cardiovascular mayores de sus pacientes, lo que sugiere que
otros factores tienen un papel importante en la gestién clinica
del riesgo cardiovascular, lo que incluye los cambios en el
estilo de vida", apunt6 en un comunicado de prensa de la
revista el profesor Massimo Volpe, de la Facultad de medicina
de la Universidad Sapienza en Roma.

Volpe y colegas observaron las actitudes y habitos de receta
de 1,078 médicos de familia, cardi6logos y especialistas en
diabetes, ademas de datos sobre casi 10,000 de sus pacientes
externos, cuya edad promedio era de 67 afios.

El estudio encontr6 que el 75 por ciento de los pacientes tenia
hipertensiéon, haciendo de ésta el factor de riesgo de
enfermedad cardiovascular mas comun. Luego venian los
niveles andmalos de lipidos (colesterol y/o grasa en la sangre),
que afectaban a 59 por ciento de los pacientes, y la diabetes
(37 por ciento).

Los medicamentos para la presion arterial eran los mas
comunmente recetados (por 83 por ciento de los médicos
menores de 45, 78 por ciento de los médicos de 46 a 55, y 80
por ciento de los médicos mayores de 55). Los médicos méas
jévenes también eran mas propensos a recetar medicamentos
para la diabetes, asi como agentes para reducir los lipidos y
antiplaquetarios, que los médicos de més edad.

Los médicos de méas edad eran los mas propensos a
recomendar cambios en el estilo de vida. Por ejemplo, los
médicos mayores de 55 eran mas propensos a decirles a sus
pacientes que dejaran de fumar, y los médicos de 46 a 55 eran
los que tenian mayores probabilidades de recomendar una
dieta mas saludable y ejercicio.

"Creemos que estos hallazgos tienen implicaciones
importantes para la educacién profesional continua de los
médicos que tratan a pacientes con riesgo cardiovascular",
afladié Volpe.

Simvastatina. Nuevas recomendaciones de seguridad para
dosis altas de simvastatina Ver en Advierten, reacciones
adversas e interacciones

FDA, Drug Information and Policy Information, 10 de junio
de 2011
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncem
ents/ucm258338.htm
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Farmacia

Argentina. Destacan el rol del farmacéutico en la puesta en
marcha del flamante programa de trazabilidad
http://www.miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=535
&pag=Tapa&npag=index&noticias=noticiasdetapa&action=ac
tioncomentariosdetapa.php&comentarios=comentarios
Mirada Profesional, 13 de julio de 2011

Resumido por Salud y Farmacos

Con la presencia de especialistas del sector de los
medicamentos de todo el planeta, la sede argentina de la
Organizacién Farmacéutica Ibero-Latinoamericana (OFIL)
realiz6 en junio un importante encuentro sobre trazabilidad y
seguridad de los farmacos. Durante el mismo, hubo un
interesante debate sobre el rol del farmacéutico en la atencion
y cuidado de la salud comunal. Una de las principales
conclusiones de estas charlas fue el destacado papel que juega
el profesional en el flamante plan de trazabilidad puesto en
marcha por el gobierno, y la necesidad de unirlo a todo el
sistema sanitario.

Las jornadas de OFIL Argentina contaron con la presencia del
presidente de la entidad a nivel internacional Manuel Machuca
Gonzéalez. Como cierre del debate, el funcionario propuso un
lema que sintetiza el espiritu de la jornada: “el compromiso
del farmacéutico con la salud de sus pacientes”.
Representando a los farmacéuticos bonaerenses estuvo la
actual vicepresidenta del Colegio Central, Isabel Reinoso.

La jornada abri6 con el tema “Trazabilidad de medicamentos
en Argentina”, y fueron parte de las mesas de debate colegas
que trabajan en la industria, en la farmacia privada y
hospitalaria, ademas de los representantes de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT). Cabe recordar que este
organismo puso en marcha la resolucién 435/11 que insta a
todos los actores involucrados en la cadena de distribucion del
medicamento a implementar un sistema de trazabilidad que
garantice que el medicamento llegue al paciente en forma
segura y por los canales legales de distribucion.

En este sentido, Maria José Sanchez y Maximiliano Derecho -
ambos funcionarios de la ANMAT -explicaron la forma de
implementacidn de este plan, asi como los medicamentos
involucrados y tipo de sistema de rastreo. Los especialistas
sefialaron que con la disposicién “se busca combatir el
perjuicio sanitario y el riesgo sobre la salud de los pacientes,
que acarrea el mercado negro de medicamentos en Argentina”.

La norma explicita que los laboratorios titulares de
certificados de registros de las especialidades medicinales
deberan colocar en el empaque de cada una de las unidades de
venta al publico un soporte o dispositivo con capacidad para
almacenar un cddigo univoco fiscalizado y auditado por la
ANMAT. La disposicién responsabiliza a las droguerias y a
sus directores técnicos por la correcta utilizacion de los
codigos univocos y de la informacion anexa incorporada a los
mismos.
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En todos los casos, los especialistas destacaron el rol del
farmaceéutico en este programa de trazabilidad. En este
sentido, los disertantes expusieron diferentes iniciativas
llevadas a cabo en los &mbitos hospitalarios, comunitarios y
académicos para que las terapias farmacoldgicas se apliquen
con un margen superior de seguridad.

Por su parte, Machuca cerrd la jornada marcando el rumbo de
la Atencién Farmacéutica hacia la implementacion de las
denominadas Unidades Pilotos de Optimizacion de la
Farmacoterapia en Centros asistenciales integradas por
profesionales cuya finalidad sea asesorar en el disefio de
nuevos modelos de asistencia, investigacion y docencia sobre
las farmacoterapias.

Cabe recordar que OFIL surge en Espafia en diciembre de
1981, a partir de una idea del colombiano Juan Robayo. Segun
figura en su pagina web (www.ofil.org.ar), nacié ante la
necesidad de “colaborar y de unir a los colegas ibero-
latinoamericanos para el progreso de la profesién farmacéutica
y conseguir asi un mayor reconocimiento de la sociedad a
nuestros esfuerzos a favor de la salud y el progreso cientifico
en nuestros pueblos”. Desde ese momento, OFIL reline a los
farmacéuticos de Latinoamérica y la peninsula ibérica.

Entre sus objetivos se encuentran “difundir la profesién
farmacéutica en el &mbito ibero-latinoamericano, colaborar en
la revisién y adecuacion de los curricula académicos de
farmacia, con especial énfasis en farmacia de hospital,
comunitaria, clinica, informacién de medicamentos y
tecnologia Farmacéutica”.

Bolivia: Farmacias independientes protestan contra auge
de cadeneras

Mirada Profesional, 6 de julio de 2011
http://www.miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=277
8&pag=Tapa&npag=index&noticias=noticiasdetapasecundari
as&action=&comentarios=comentariossecundarios

Como en otras partes del continente, el avance de las grandes
cadenas de farmacias preocupa a los mostradores
independientes, que al ser mas pequefios en volumen de
compras y poder de financiacion, terminan perdiendo la
batalla econdémica ante un rival desigual. Mucho mas si este
recibe beneficios impensados de parte del gobierno. Esto es lo
que sucede en el pais vecino, donde los duefios de las
farmacias pequefias se quejan de que los grandes capitales no
respetan las leyes vigentes a la hora de abrir sucursales, por lo
que realizaron una marcha ayer denunciando la situacion.

Luego de una larga marcha por las calles de la capital la Paz,
los farmacéuticos nucleados en la Asociacién de Profesionales
Propietarios de Farmacias (Asprofar) se concentraron frente al
Servicio Departamental de Salud (Sedes) y a la Unidad de
Medicamentos del Ministerio de Salud, para reclamar que
hagan cumplir la ley para las grandes cadeneras. En ese pais,
rige la Ley 1737 que dispone los requisitos para abrir una
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farmacia, entre ellos la distancia de otra y la densidad
poblacional.

Durante la protesta, acusaron al gobierno de ser complice de la
falta de controles, ya que las nuevas sucursales de las
cadeneras no cumplen con esta norma. En este sentido, la
presidente de Asprofar, Fidelia Calderon, denuncié la
complicidad gubernamental, ya que “es ilegal la autorizacion
de la apertura de sucursales de farmacias de diferentes
corporaciones, redes y sociedades que monopolizan la
importacién y comercializacién de los medicamentos”.

Por otra parte, segun el portal FM Bolivia
(www.fmbolivia.net) los farmacéuticos pidieron que en un
lapso de 48 horas el Sedes “suspenda las autorizaciones de
apertura de sucursales de corporaciones”. De no ser
escuchadas sus demandas, dijo Calderdn, volveran a tomar
medidas de presion.

Por su parte, Tania Echeverria, vicepresidente de Asprofar,
recordd que son 200 las farmacias representadas por la
entidad, y cruzé al gobierno, que defiende su postura. Es que
durante la marcha, el secretario de Salud Oscar Urenda
descarté que haya monopolios en el rubro y dijo que los
permisos estan regulados por las normativas en actual
vigencia. “No existe monopolio porque solamente hay cinco
cadenas de farmacias en la ciudad. El hecho de que hayan
sucursales de esas corporaciones no corresponde calificarlas
como un oligopolio porque no estan prohibidas por Ley”,
explico el funcionario.

Ecuador: Farmacias luchan por su territorio

Lissette Condo

Diario-expreso.com, 4 de julio de 2011

Resumido por Salud y Farmacos
http://expreso.ec/expreso/plantillas/nota_print.aspx?idArt=233

3320&tipo=2

Difare y GPF tienen el 54,7% de la distribucion. Esta es la
"desigualdad" que ha creado una guerra entre las grandes
cadenas y las pequefias. Es como David y Goliat. Las grandes
cadenas de farmacias en Ecuador destierran a las pequefias.
Las farmacias en Guayaquil han disminuido su presencia en
un 20,2%. En agosto de 2010 aparecian adscritos 3.026
locales, mientras que hasta mayo de 2011 hay 2.413, de
acuerdo con el Municipio de Guayaquil.

La Asociacion de Farmacias, Boticas y Droguerias del Guayas
(dice que la industria vive una "pelea” que interrumpe, segln
el gremio, su misién de servir al consumidor. "No s6lo son las
grandes cadenas que nos quitan a nuestros clientes, también
son los distribuidores que venden medicina, aunque la ley no
lo permita, y sobre todo son los laboratorios que nos
discriminan por no tener poder de compra. Pero lo mas grave
es que hay empresas que fabrican pastillas y a la vez tienen
distribuidoras. Eso es abuso”, enfatiza Aroberto Acufia,
secretario de la Asociacion.
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Difare (con sus cadenas Pharmacy's, Cruz Azul y
Comunitarias) y GPF (con Fybeca y Sana Sana) captan el
54,9% del mercado. Ambas empresas manejan flujos de
ventas elevados, pues el afio pasado tuvieron ingresos por mas
de US$680 millones, mientras que las otras menos de la mitad:
US$290 millones, segun el Servicio de Rentas Internas (SRI).

Para Luis Orellana, administrador de Distribuidora
Farmacéutica Superior, no deben existir rencores ni
competencia. El objetivo principal es servir, asegura. "Un
consumidor no va a comprar una medicina por US$ 20
délares, sino una de 14. Siempre se busca un beneficio",
sostiene Orellana, quien tiene varias farmacias como
compradores.

Los locales independientes no tienen los mismos privilegios
de compra, segun la Asociacion de Farmacias del Guayas
(Asofar-G). Edelmira Alegria, su presidenta, explica que estas
compafiias reciben descuentos y gratificaciones exageradas.
"De esa forma se toman el mercado, exclusivamente en el
Guayas. Muchas de ellas tienen el cien por cien, porque
compran al por mayor. Pero uno como botica solo tiene el tres
mas uno. Ellos pueden poner un producto a menor costo,
nosotros no", detalla. Es decir, si una caja de un producto
cuesta US$15 y vienen 30 pastillas, el comerciante
independiente debera venderlas a 50 centavos por unidad para
recuperar la inversién. "EIl verdadero precio es deUS$3 la caja,
pero la Comisidn de Precios acepta lo que proponen los
laboratorios. ;Qué pasa con esos US$12 restantes?", cuestiona
Alegria, quien esta a favor del Decreto Presidencial 777,
porque cree que existird un verdadero control de precios.

Sin embargo, los Laboratorios Farmacéuticos Ecuatorianos
(ALFE) esperan derogar esta resolucién. Pero la guerra no
termina ahi. Las pequefias franquicias de estas sonadas marcas
siguen hincando en la herida. Los establecimientos
franquiciados por ambas compafiias, al cierre del afio anterior,
acapararon el 54,7% del mercado, dejandoles a las pequefias
un 29%.

Olger Campos, que aspira abrir una farmacia, esta decidido a
luchar por su suefio, a pesar de que teme que su solicitud sea
denegada y como él afirma vendan su puesto a la competencia.
"Las grandes cadenas no respetan el territorio. Llevan a la
quiebra a mis colegas y resulta que hasta les compran su local.
Pero eso no me detendra, yo tendré mi farmacia”, se
congratula Campos.

En Ecuador, existen alrededor de 6.000 locales. De esos, 2.000
estan registrados como cadenas y los otros 4.000 son
independientes.

Espafia: Tan sélo el 5 por ciento de las boticas mantiene el
Seguimiento Farmaco Terapéutico (SFT)

Joanna Guillén Valera

correofarmaceutico.com, 13 de junio de 2011
http://www.correofarmaceutico.com/2011/06/13/al-
dia/entorno/tan-solo-el-5-por-ciento-de-las-boticas-mantiene-
el-sft
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Segun un estudio realizado con mas de mil boticarios, s6lo el
0,5 por ciento de las farmacias tiene cien o mas pacientes en
seguimiento farmacoterapéutico, un dato que refleja la falta de
implantacion de este servicio en Espafia, a pesar de los
esfuerzos realizados por organizaciones e instituciones para
impulsar la implantacion y sostenibilidad del seguimiento
farmacoterapéutico, la realidad es que este servicio se
encuentra muy poco implantado en Espafa. Asi lo revelan los
datos obtenidos de un estudio realizado con 1.135
farmacéuticos de toda Espafia y dirigido a explorar en
profundidad los motivos que explican la falta de implantacion
generalizada del SFT en las farmacias espafiolas.

Segun explica a Correo Farmacéutico (CF) Miguel Angel
Gastelurrutia, coordinador del estudio, presentado en el tltimo
Simpodader, celebrado en Santander, "para realizarlo se
hicieron entrevistas por teléfono segln la metodologia CATI
(Computer Assited Telefoning Interviwing) y con un tamafio
muestral estadisticamente suficiente".

Como sefial6 Maria José Casado, farmacéutica de Granada y
autora principal del estudio, "el 72 por ciento de los
encuestados dice conocer en qué consiste el SFT pero tan solo
el 13,8 por ciento ha hecho SFT". Segun Gastelurrutia, "es
cierto que este porcentaje lo ha hecho en algiin momento pero
del total tan s6lo el 5 por ciento lo mantiene, teniendo en
cuenta que en ese grupo hay farmacias con sélo dos
pacientes". Si vas subiendo el liston, apunta, "las boticas con
cincuenta pacientes en SFT representan el 0,9 por ciento y si
se mantiene en cien pacientes, las tasas se sitdan en el 0,5 por
ciento". Por tanto, segun este estudio, "s6lo 110 farmacias de
las aproximadamente 22.000 tendrian cien o mas pacientes en
SFT, un dato que refleja la falta de implantacion del servicio
en Espafia".

Zona especifica para las AF

Para Casado, "una de las conclusiones que se extraen de las
entrevistas realizadas a los boticarios es que tener una zona de
atencion farmacéutica facilita la implantacion del SFT".
Ademas, "la existencia de un farmacéutico responsable del
servicio podria ser un elemento que permite la sostenibilidad
del mismo una vez implantado".

Como sefiald6 Carmen Pefia, presidenta del Consejo General
del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid (COF), en el
acto de clausura del Simpodader, "aunque vamos por el buen
camino, el farmacéutico debe trabajar en ofrecer servicios
reales, como el SFT, y demostrar que son Utiles para la
sociedad y para el sistema sanitario. Sélo de esta forma nos
haremos visibles para la poblacion, que nos demandara mas.
Las peticiones a la Administracion deben hacerse sélo y
siempre con resultados obtenidos gracias al trabajo realizado
por los farmacéuticos".

Espafia. Catalufia pacta con los COF servicios
remunerados y la AF a residencias

Julio Trujillo

Correo Farmacéutico, 23 de mayo de 2011
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http://www.correofarmaceutico.com/2011/05/23/al-
dia/profesion/cataluna-pacta-con-los-cof-servicios-
remunerados-y-la-af-a-residencias?utm

El Servicio Catalan de la Salud y los COF de la region
oficializaron la semana pasada un acuerdo que permite pasar
de proceso de intenciones a pacto los servicios remunerados
para las farmacias de Catalufia. También acordaron que las
residencias sigan recibiendo de las oficinas de farmacia la
prestacion farmacéutica que necesitan y mas adelante se
estableceran incentivos econdémicos a aquellas farmacias que
ademas de prestacidn ofrezcan atencidn farmacéutica y
servicios de valor afiadido.

Aungue no se ha llegado a un acuerdo definitivo sobre los
descuentos a las farmacias por volumen de facturacién de sus
servicios a las residencias, si se ha elaborado una tabla
provisional que establece un descuento sobre las facturas
referidas a medicamentos suministrados a pacientes
ingresados en centros residenciales con importes superiores a
los 20.000 euros mensuales. Segun el Consejo catalan de
COF, "esta situacion afecta el 1,56 por ciento de las farmacias,
que son les que concentran gran parte de los suministros".

Ahorro a medio plazo

Este acuerdo, que se ha gestado en medio de la crisis de
liquidez del sistema sanitario catalan y de los drésticos
recortes que ha anunciado el nuevo consejero de Sanidad, Boi
Ruiz, ha sido defendido desde los colegios y la Consejeria
como "un conjunto de medidas que supondran un ahorro a
medio y largo plazo". Hasta ahora, algunas farmacias
catalanas venian prestando servicios de valor afiadido, de
atencion farmacéutica, a sus pacientes, la mayoria gratuitos, en
algunos casos remunerados por los pacientes y en otros
abonados por la Administracion.

Ahora, el acuerdo suscrito por la Consejeria y los COF
establece un procedimiento "para disefiar y gestionar nuevos
servicios susceptibles de ser concertados por el Instituto
Catalan de la Salud". Al mismo tiempo, acoge los dos
servicios que ahora se prestaban de forma regular, la deteccién
precoz del cancer de colon y de recto y la determinacion del
riesgo de infeccion por VIH, como servicios remunerados, y la
consejeria asume el compromiso de pagar "con caracter
retroactivo a las farmacias que han participado en la prueba
piloto de la deteccidn precoz de cancer de colon y recto".

Por otra parte, en Catalufia, como en el resto de Espafia, existe
una gran diferencia de los precios de los productos
dietoterapicos en funcién de los acuerdos con las empresas y
en algunos casos entre los colegios y las administraciones
autonémicas. El nuevo acuerdo fija precios homogéneos en
Catalufia para estos productos. "Ante la gran variacion de
precios constatada a la hora de facturar los productos
dietoterapicos por las oficinas de farmacia, se ha acordado con
el Instituto Catal&n de la Salud una lista de precios para
garantizar la homogeneizacion de los importes para la
facturacion de estos productos”, afirma el Consejo de COF,
que afiade que este listado sera de aplicacion en la facturacion
del mes de junio y "hasta que el Ministerio de Sanidad
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establezca los importes maximos de financiacién para los
alimentos dietoterapicos a cargo del Sistema Nacional de
Salud".

Un anexo al concierto

Las especificaciones de este acuerdo quedaran recogidas en un
anexo al concierto en el que se detallaran los compromisos de
ambas partes y el procedimiento de facturacion asi como la
fecha a partir de la cual entrara en vigor en toda su extension,
sefialan desde los colegios catalanes. EI anexo recogera
también los aspectos mas relevantes que afectan directamente
a las farmacias en la relacion con la receta electrénica como
son la firma electronica y los cupones precinto.

Asi, se ha establecido el compromiso "de ambas partes"” para
habilitar un procedimiento de facturacion Unico, que
contemple tanto la receta en papel como la electrénica que
reducira el procedimiento administrativo y los costes para la
farmacia. Por otra parte, incorporaré también las causas de
devolucién de recetas de acuerdo con la normativa vigente.

El documento sefiala que este anexo entrara en vigor el
préximo 1 de junio de 2011, "salvo en lo que hace referencia
al control de calidad de la receta electrénica que lo hard a
partir del 1 de octubre”. Los COF valoran este acuerdo como
"un paso adelante y una apuesta por la farmacia".

Servicios, remuneracién y deuda
Los puntos del acuerdo entre la sanidad catalana y los COF
para regularizar la AF remunerada.

- Se aprueba un documento donde se establece el
procedimiento para disefiar y gestionar nuevos servicios
susceptibles de ser concertados por el Servicio Catalan de
Salud.

- Se aprueba la concertacion de los siguientes servicios:

La deteccidn precoz de cancer de colon y recto.

La determinacidn del riesgo de VIH por medio de un test
rapido.

Se aprueba pagar con caracter retroactivo a las farmacias que
hicieron la prueba piloto de la deteccidn precoz de cancer de
colon y recto.

Espafia: Las farmacias de Internet burlan las medidas de
cierre

Carolina Garcia

Elpais.com, 8 de junio de 2011
http://www.elpais.com/articulo/sociedad/farmacias/Internet/bu
rlan/medidas/cierre/elpepusoc/20110608elpepusoc_13/Tes

La Asociacion de Consumidores en Accién (FACUA) ha
identificado 28 paginas web que suministran medicamentos en
Espafia de forma ilegal. "EIl objetivo de este estudio rastreador
es alertar a los consumidores de la existencia de falsificaciones
que pueden perjudicar gravemente su salud, al carecer de la
garantia que ofrece, por ejemplo, una farmacia", explica
Rubén Sanchez, portavoz de FACUA. En 2010, 88 paginas
fueron investigadas y cerradas por la venta de medicamentos
en Internet. "Es muy complicado llegar a clausurar estos sitios
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web, ya que a los delincuentes les basta con cambiar el
nombre del sitio. Las investigaciones, ademas, suelen durar
meses. Queremos dejar claro que la venta por Internet de
medicamentos esta prohibida en Espafia, por lo que el
consumo de este tipo de farmacos ya no sélo puede tener una
repercusion en el organismo, sino que en algunos casos te
venden productos sin ningun efecto, son una estafa”, afirman
desde la Agencia Espafiola del Medicamento (AEMPS).

"Lo mas peligroso es que en estos portales se venden
medicamentos que normalmente requieren receta. No se
conoce su ubicacién, por lo que no son seguros. Imaginese que
una persona de 80 afios compra Viagra sin que esté prescrito
para €l y sufre un dafio importante en su salud. ;Quién
soluciona eso?", se pregunta Sanchez. Se pueden encontrar,
ademads, antidepresivos, recetas magicas para la cura del
Alzheimer o Parkinson, antibi6ticos, somniferos o
anticonceptivos, entre otros. "Mas de la mitad de los
medicamentos que circulan a través de Internet son
falsificaciones, fabricadas a partir de sustancias no
autorizadas, de baja calidad o con efectos toxicos. Son
numerosos los casos de dafios irreparables a la salud de las
personas que han consumido medicamentos falsificados. Y los
fabricantes y suministradores de estos productos no son
supervisados, por lo que su fabricacion y transporte pueden
hacerse en condiciones que afecten a su calidad"”, aseguran
desde la AEMPS.

Entre las denominaciones comerciales en tela de juicio se
encuentran las siguientes: 121doc, Aurapharm, Druspro,
Easterndrugs, Espafarma, Saludgenérica, Viagra-medicina o
Europafarmacia. Al intentar contactar con este Gltimo portal
de Internet, llega la sorpresa: el nimero pertenece a un
particular que no tiene relacion alguna con dicho negocio.
"Llevan cinco afios llamando por lo menos una vez por
semana, diciendo que si la Viagra es buena o no, que cudl es el
estado del pedido. Estoy harto", arguye Manolo (nombre
ficticio), catalan y disgustado con una situacién que denuncié
ante el Consejo de Médicos en Catalufia y no obtuvo
respuesta. "Usted es la primera que Ilama con este nombre,
antes hacian referencia a Farmacia Online". En 2009, FACUA
denuncié 27 paginas web de distribucion de farmacos. Siete
siguen existiendo y "de las otras 20 no sabemos si habran
desaparecido o se llaman de otra manera", argumenta Sanchez.

Viagra (Pfizer) y Levitra (Bayer), ambos indicados para la
disfuncidn eréctil, se encuentran entre los mas ofertado. Su
"arma publicitaria" méas usada es afiadir "de apellido la palabra
genérico". "Ambas cosas nos ayudan a identificar las
falsificaciones", dice Sanchez. Desde Pfizer asumen que "la
medida fundamental para frenar este tipo de webs y de
actuaciones ilicitas es concienciar a la gente de que en Espafia
la compra de medicamentos de prescripcion médica a través
de Internet no solo esta prohibida, sino que ademas es muy
peligrosa, ya que segun distintos estudios, entre el 50% y el
90% de los medicamentos comprados en la red son falsos".

La existencia de paginas de Internet que venden
medicamentos falsificados abre una nueva via para su
proliferacion en Espafia, ya que escapan facilmente al control
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de las diferentes autoridades nacionales, al modificar los
modelos tradicionales utilizados como garantia de seguridad
que buscan evitar que lleguen al consumidor final
medicamentos falsos."Desde Pfizer hemos adoptado una
posicion de liderazgo entre las compafiias farmacéuticas en el
compromiso de proteger sus medicamentos y, por tanto, a los
pacientes de los peligros que conlleva su falsificacion. Para
tratar de reducir estas practicas ilegales y fomentar la
adquisicién de medicamentos a través de los canales
establecidos, estamos colaborando con las autoridades para
evitar que medicamentos falsificados puedan llegar hasta los
pacientes™, afiade una portavoz de la empresa.

Asi, estan trabajando en la aplicacién de soluciones
tecnoldgicas que confirmen la autenticidad de los
medicamentos mediante certificados que permitan conocer su
origen. La aplicacion de tecnologias de identificacion por
radiofrecuencia o dispositivos opticos variables, o la
utilizacion de sistemas que permitan rastrear los
medicamentos y garantizar su autenticidad, como envases a
prueba de falsificacion, hologramas de seguridad y sistemas de
cddigos de barras, son algunas de las soluciones con las que
estan experimentando.

Vender estos productos es un delito

Una vez detectado el delito, "el siguiente paso es trasladar la
denuncia a los 6rganos competentes: la policia o la Guardia
Civil", asegura un portavoz de la Agencia Espafiola del
Medicamento. "Existen paises que permiten la venta y los que
no. La solucién es entonces prohibir su suministro a Espafia”,
subraya Sanchez. En este &mbito, en el que resultan bésicas la
cooperacion y colaboracién entre todos los sectores
implicados en el trafico de medicamentos ilegales, incluidos
los falsificados, cabe destacar que en el afio 2010 se mantuvo
la tendencia al alza en todas las actuaciones. Asimismo subid
el nimero de muestras remitidas por parte de los Juzgados y
Cuerpos y Fuerzas de Seguridad del Estado. "También se
incremento notablemente el nimero de medicamentos sobre
los que se han emitido informes sobre los riesgos que para la
salud representa su uso ilegal”, explican desde la AEMPS. "La
nueva directiva europea que entrara en vigor este mes de junio
va a fortalecer las medidas en contra de las falsificaciones de
medicamentos a suministradores oficiales, y por supuesto se
va a abordar el tema de Internet”, concluye el portavoz de la
Agencia.
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México: El correo ilustrado/Para el presidente de la CFC
Carlos Reyes

La Jornada, 12 de julio de 2011
http://farmaciaespecializada.com/index.php?option=com_cont
ent&task=view&id=18670&Itemid=285

Para Eduardo Pérez Mota, presidente de la Comision Federal
de Competencia: Recientemente tuvimos la oportunidad de ver
al Presidente de la Republica instruir a usted en lo referente al
decreto de reformas de ley contra el monopolio. Hace algunos
afios se inicié todo un movimiento en contra del monopolio de
Casa Saba. Los medios de comunicacion nos mostraron
claramente las oscuras formas de operacién de esta
distribuidora de medicamentos; incluso los legisladores se
pronunciaron y muchos fuimos testigos de aquella revelacion.

Lo curioso es que en cuanto los medios dejaron de mostrar las
evidencias, todo el caso se desvanecio. Sin embargo, todo lo
que entonces se denunci6 es real y no se hizo nada. El
monopolio de Casa Saba estaba entonces, y sigue estando. Ya
suman miles de farmacias las que estos sefiores han llevado a
la quiebra y no sélo eso, pues Casa Saba ha comprado
farmacias como ABC o Benavides. ¢Es legal que el
distribuidor sea el mismo que vende al publico? ;Hay una
sana competencia entre pequefias farmacias que tienen que
comprar a precios altisimos a quienes ahora son duefios de
cadenas farmacéuticas y por ende sus competidores?

Hace algunos afios Casa Saba tomo la decision unilateral de
quitar el descuento a medicamentos controlados, alegando que
luchaban contra las adicciones ¢Quién les dijo a estos sefiores
que esto era de su competencia? Lo que si sucedi6 es que
vendieron 20% mas caros. ¢Por qué no investigan como fue la
compra de Casa Marzam? La industria farmacéutica esta
secuestrada por Casa Saba. Exigimos que se investigue a
fondo y se castigue en consecuencia conforme a las reformas
recién decretadas por el sefior Presidente.

Podemos ver un caso similar en lo que ocurre con Telmex.
Sefior Pérez Mota, exigimos que, asi como emiti6 usted una
resolucion de "empresa dominante” contra Telmex, haga lo
propio con Casa Saba, empresa algo mas que dominante en el
ramo farmacéutico.

Utilizacién

Argentina: La esperanza desde un lugar inesperado

Pedro Lipcovich

Pagina 12, 5 de junio de 2011
http://www.paginal2.com.ar/diario/sociedad/subnotas/169497
-54013-2011-06-05.html

En la cuestion de la resistencia a los antibioticos, como en
otras cuestiones, la esperanza suele venir desde lugares
inesperados. En la Argentina, para dos enfermedades criticas
como la tuberculosis y la infeccion por VIH, la resistencia a

los antimicrobianos se mantiene dentro de niveles manejables,
segun comunican destacados especialistas de estas areas. La
ensefianza es que, con programas que excluyen la
automedicacién y el uso inadecuado de los antimicrobianos (y
con medicamentos que se usan en seres humanos y no en cria
industrial de animales), el sistema de salud logrado lo que
también debera ser capaz de lograr para los antibi6ticos en
general.
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Ciertamente, la tuberculosis multiresistente es una amenaza
mundial empieza por advertir Domingo Palmero, jefe de
neumonologa del Hospital Mufiiz y consultor de la OMS en
tuberculosis multiresistente®. En América Latina, los paises
mas afectados son Per( y Ecuador. En la Argentina, el
problema es menor: se diagnostican unos 120 casos nuevos
por afio, con tendencia decreciente, sobre un total de once mil
casos nuevos de tuberculosis; esto se halla por debajo del
promedio internacional, que es del dos por ciento. Se registran
cinco o seis casos anuales de la tuberculosis extensamente
resistente, refractaria a casi todos o todos los medicamentos.

Entre 1995 y 2000 se presentd, especialmente en el Hospital
Mufiiz, un brote de tuberculosis multiresistente, que quedo
atras gracias a medidas de control que incluyeron: diagnostico
rapido, provision de medicamentos adecuados y aislamiento
transitorio de los pacientes. Actualmente, un comité de
expertos monitorea el cumplimiento del Programa Nacional de
Tuberculosis, que provee los medicamentos. Cuando cualquier
médico del pais consulta por un caso, en 48 horas se le
contesta y en menos de una semana tiene en su provincia los
medicamentos para tratar al paciente, detallo Palmero.

En cuanto al VIH-sida, Pedro Cahn de infectologia del
Hospital Fernandez y ex presidente de la Sociedad
Internacional de Sida explic6 que “la generacion de cepas
resistentes en VIH se vincula con la falta de adherencia a los
tratamientos, que afortunadamente disminuyd en los Gltimos
afios: en 1996 se requerian regimenes muy complicados, con
gran cantidad de pastillas en el dia; hoy las terapias son mas
sencillas y tolerables, la resistencia se redujo y aparecieron
nuevos antirretrovirales para las cepas resistentes”.

Argentina: Los peligros del mercado negro: En Junin el
abuso de psicofarmacos ya es la segunda causa de
emergencias

Mirada Profesional, 22 de julio 2011
http://www.miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=539
&pag=Tapa&npag=index&noticias=noticiasdetapa&action=ac
tioncomentariosdetapa.php&comentarios=comentarios

Lo afirman autoridades médicas del hospital local. Los
medicamentos circulan en el mercado negro, e incluso se
venden en bares y boliches. Los farmacéuticos piden mas
control, y responsabilidad a los médicos a la hora de recetar.
Incluso aumentaron los intentos de suicidio con estos
productos.

Para nadie es una sorpresa que el consumo de algunos
medicamentos, en especial psicofarmacos, se ha popularizado
entre jovenes, que acceden a ellos de forma irregular y luego
los mezclan con alcohol o drogas formando un cdctel mortal
para su salud. Esta situacion llega en algunas zonas de la
provincia de Buenos Aires a limites impensados. En Junin, por
ejemplo, médicos del hospital publico local aseguran que el
abuso de estos farmacos es la primera causa de atencion en la
emergencia local, sélo superada por los accidentes de transito.
Desde el sector farmacéutico advierten que el consumo
elevado de estos productos se da por un mercado negro “que
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no para de crecer”.

El abuso de psicofarmacos y otros medicamentos legales sigue
creciendo en el pais y el mundo. Los médicos de emergencias
del hospital Pifieyro de Junin lidian con eso casa dia. Es que
en ese centro asistencial son cada vez mayores los casos de
intoxicaciones con estos productos, al punto que ya son la
principal causa de atenciones. Sélo los accidentes de transito
generan mas emergencias e internaciones.

Los médicos son claros: cada dia, y muy especialmente los
fines de semana, el consumo de alcohol, drogas y
psicofarmacos producen la mayoria de las intervenciones
médicas en el hospital. Fernando Maidana, médico de terapia
intensiva y del area de emergencias del centro asistencial,
grafico este panorama: “en estos Gltimos meses hemos venido
notando un aumento del consumo de psicofarmacos, la droga
y el alcohol, una problematica social con la que aca nos
encontramos a diario y que se profundiza los fines de semana.
En general, podemos hablar de un promedio de entre cinco y
diez personas por dia que llegan con ese tipo de cuadro”.

El profesional puntualizé, en una entrevista realizada por La
Verdad de Junin, que en jovenes de entre 15y 25 afios
“abunda el consumo de alcohol, en muchos casos mezclados
con psicofarmacos”. Sobre estos Gltimos apuntd con
preocupacion que “han adquirido un protagonismo notable en
los intentos de suicidio, que se profundiza en mujeres de entre
25y 40 afos”.

“Las sobredosis se observan en gente de hasta 40 afios, e
incluso un poco mas, con predominio de alcohol y cocaina.
Generalmente no te dicen qué fue lo que tomaron, pero por los
sintomas y la observacién que realizamos, llegamos a la
conclusion de que la ingesta de cocaina es alta. En muy escasa
proporcion se perciben pacientes que lleguen afectados por
marihuana o éxtasis”, agrego.

La gran pregunta que sobrevuela la sala de emergencia es de
donde vienen estos medicamentos, que deben venderse en
farmacias y bajo la modalidad “receta archivada”.

Desde el sector farmacéutico independiente conocen la
respuesta: el aumento de la oferta ilegal de farmacos fuera del
circuito legal. Una fuente del lugar dio un testimonio
contundente: “los psicofarmacos llegan a los chicos por el
mercado negro, los venden incluso en bares y boliches”.

Ademas de la venta ilegal, un problema sanitario que avanza
en la Provincia, dos factores facilitan el acceso de estos
medicamentos: las pastillas que estan en el hogar y que son
consumidas legalmente por los padres, que no ejercen control
sobre ellas; y el descontrol médico a la hora de recetar. Es que
muchas veces los remedios se dispensan legalmente, con
receta, pero estaban destinados a una persona que no le llega.

Ademas, Maidana marcd la incidencia de estos remedios en
los intentos de suicidio: “como particularidad, los
psicofarmacos hoy han superado al viejo método de querer
matarse o llamar la atencién poniendo en riesgo la propia vida
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cortandose las venas. En la actualidad, casi siempre hay en la
familia alguien que consume pastillas, cuestion que facilita las
intenciones suicidas. La proporcion es mayoritaria en mujeres:
de cada diez casos, ocho o nueve pacientes son femeninas”.

Por esto, desde las farmacias insisten: mayor control del
mercado negro no solo redundara en menos circulacion de
productos peligrosos, sino que salvara vidas, hoy en riesgo por
los inescrupulosos de siempre.

Chile: El costo del alto consumo de Omeprazol
Lasegunda.com.cl, 13 de junio de 2011
http://www.lasegunda.com/Noticias/Buena-
Vida/2011/06/654979/el-costo-del-alto-consumo-de-

Omeprazol

El Omeprazol actda disminuyendo la secrecién acida en el
estémago, por lo que desde su salida al mercado en 1988, ha
sido ampliamente utilizado en Chile. Cada vez son mas los
chilenos que consumen este farmaco para combatir la
hiperacidez gastrica, especialmente en aquellos dias de fiesta o
por determinados excesos en la alimentacién. Pese a que su
venta esta restringida a la indicacion médica, hay
establecimientos que no respetan dicha condicion y lo venden
sin mayores restricciones.

Esto se suma a que en nuestro pais existe una alta prevalencia
de trastornos digestivos &cido, especialmente reflujo
gastroesofagico y dispepsia, explica el doctor Freddy Squella,
gastroenter6logo y académico de la U. Andrés Bello (UNAB).
La hiperacidez se produce debido a una excesiva secrecion de
acido a nivel estomacal, lo que provoca el desarrollo de
condiciones de excesiva incomodidad para los pacientes.

Uso indiscriminado

El especialista reconoce que existen riesgos en el consumo
prolongado de este medicamento: “En cierto grupo
seleccionado de enfermos, existiria un mayor riesgo de
fracturas de distintos segmentos corporales entre ellos,
mufieca, cadera o columna. Pero también un alto consumo
puede asociarse a cefalea, diarrea y disminucion de absorcion
de vitamina B 127, advierte el doctor Squella.

El especialista subraya que “el Omeprazol puede disminuir la
absorcion de calcio. Respecto a las diarreas cabe sefialar que
algunos articulos publicados han manifestado que se han
encontrado presencia de sobre crecimiento bacteriano
intestinal”, dice. Ademas agrega que la cefalea que se puede
producir es una reaccidn de idiosincrasia, es decir, una
reaccion determinada genéticamente y aparentemente anormal
que algunos pacientes presentan frente a un farmaco. Otros
efectos adversos menos comunes que se asocian a la
utilizacion del Omeprazol, incluyen broncoespasmo,
angioedema y sequedad bucal. Hace énfasis en que no deben
consumir por ningdin motivo este farmaco quienes sospechan
de algun proceso maligno del tubo digestivo, pacientes con
deficiencia de Vitamina B12.
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En las embarazadas, debe cuantificarse muy bien el costo
beneficio de su uso pues es un medicamento clase C, segln la
FDA. El académico de la UNAB, subraya que en mercado,
existen alternativas al omeprazol como antiacidos y
antagonistas de receptores H2 como lo famotidina y ranitidina,
que podran ser prescritos segun la situacién individual de cada
paciente, balanceando el costo beneficio del uso de
Omeprazol.

Espafia. Adherencia al tratamiento antirretroviral de gran
actividad (TARGA) en Espafia. Un metaanélisis

Ortego C; Huedo-Medina TB; Vejo J; Llorca FJ

Gaceta Sanitaria, 2011;25 (4):282-9
http://www.elsevier.es/es/revistas/gaceta-sanitaria-
138/adherencia-al-tratamiento-antirretroviral-gran-actividad-
targa-90024885-originales-2011

Objetivo: Calcular el porcentaje de adherencia al TARGA en
estudios observacionales espafioles, asi como identificar las
variables asociadas a ella.

Métodos: Para localizar los estudios se emplearon siete bases
bibliograficas. Se establecieron seis criterios de inclusion. Dos
codificadores realizaron la codificacion de forma
independiente. Se calcul6 la fiabilidad intercodificadores. El
sesgo de publicacion se evalué mediante los tests de Begg y de
Egger, y Trim & Fill. La homogeneidad se estimé mediante la
prueba Q y el indice 12. Se asumié un modelo de efectos
aleatorios tanto para la estimacién del porcentaje global de
adherencia como para explicar la heterogeneidad.

Resultados: EI metaanalisis incluyé 23 estudios
observacionales que proporcionaron 34 estimaciones de la
adherencia. La muestra esta constituida por 9931 individuos
VIH+ (72,2% hombres), mayores de 18 afios y en tratamiento
con TARGA. El porcentaje de pacientes con una adherencia al
tratamiento de >90% de ingestion de los antirretrovirales
prescritos fue del 55%. Se detect6 una gran heterogeneidad
(12=91.20; 1C95%: 88.75-93.13). La adherencia fue evaluada
principalmente con una Unica estrategia (47,8%); el
autoinforme fue la mas empleada (48,7%). En el analisis
univariado resultaron significativo los estadios A ($=0,68, p
<0,001) y B (B=-0,56, p <0,01), la carga viral >200 copias/ml
(B=-0,41, p <0,05) y <200 copias/ml ($=0,39, p <0,05), y el
nivel de educacion de estudios superiores (f=-0,66, p <0,05).

Conclusiones: El porcentaje global de adherencia fue del 55%,
pero este valor puede estar sobrestimado. La adherencia se
asocio al estadio A de la infeccidn y a una carga viral <200
copias/ml.

En Europa, restos de medicamentos contaminan los rios
maés que las industrias

Mirada Profesional, 8 de julio de 2011
http://www.miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=278
7&pag=Tapa&npag=index&noticias=noticiasdetapasecundari
as&action=&comentarios=comentariossecundarios
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Pese a las fuertes campafias para recolectar medicamentos
vencidos que realizan farmacias y gobierno, el destino final de
los medicamentos vencidos o sin uso sigue siendo un
problema grave en Europa. A los casos de intoxicacion
hogarefia, muy habituales con estos productos, se suma un
dato alarmante: segun un informe, los rios del pais estan mas
contaminados por la presencia de restos de farmacos que por
desechos industriales. Al parecer, este fendmeno se da por la
costumbre de los europeos de tirar los remedios que ya no
consumira o caducaron por el inodoro.

Ante la gravedad de estos hechos, los principales
investigadores internacionales en conservacion fluvial
realizaron una importante jornada en Espafa, apoyados por la
Fundacién BBVA. "Si no cambiamos la conducta seremos
testigos, en los préximos afios, de una extincidn catastrofica de
los animales de agua dulce similar a la extincion de los
dinosaurios", advierten en el documento final.

Por su parte, Damia Barcel0, integrante del Consejo Superior
de Investigaciones Cientificas y director del Instituto Catalan
de Investigaciones del Agua (ICRA), sefiala que "cerca del 20
por ciento de los ciudadanos europeos todavia tira
medicamentos al inodoro, en lugar de llevarlos a las
farmacias". Son, segun las estadisticas, antiinflamatorios,
betablogueantes, antibidticos, ansioliticos, entre otros.

"La contaminacion industrial ha bajado mucho porque muchas
empresas se han trasladado a China y Japén o bien porque
estan cumpliendo con las normativas”, analiza el investigador.
Sin industrias a las que culpar, los responsables en evidencia
son los ciudadanos porque, segun Barceld, ha aumentado
notablemente el consumo de farmacos de uso humano y
veterinario. Se trata de los Ilamados contaminantes
emergentes, "un tipo inesperado para los que no existe
regulacion y que, en general, escapan a las depuradoras. El
problema no afecta a los humanos porque tendriamos que
beber mas de cien litros de agua para notar algo", aclara
Barceld. El perjuicio es indirecto. Sin fauna acuatica, el rio
tiene menos posibilidades de generar agua de calidad.

Los medicamentos son el nuevo problema pero no el dnico.
Los trasvases (el paso del agua de un rio a otro), los embalses,
la pesca excesiva, las fugas -desviar agua para el riego, por
ejemplo- y el cambio climético, que esta reduciendo los
caudales, empeoran mucho la situacion.

David Dudgeon, de la Universidad de Hong Kong, advierte
que "cuando se piensa en un trasvase hay que pensar en la
relacion costo-beneficio porque se trasladan especies
invasoras y reduces las posibilidades de ese rio de diluir
contaminantes”. Los invasores son el mejillén cebra, el siluro,
la gambusia, la almeja asiatica y el cangrejo americano, entre
otros.

"Menos del 1 por ciento del agua es dulce y la tenemos que
compartir con los animales”, expone Dudgeon quien asegura
que el 37 por ciento de las especies de agua dulce en Europa
estan en peligro de extincion.
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"No es que falte agua sino que estad mal gestionada", resume
Barceld. "Hay mas de medio millén de pozos ilegales que
consumen tanta agua como las ciudades espafiolas"”, sentencia
el investigador catalan. Sergi Sabater, cientifico del ICRA y de
la Universitat de Girona, considera que "el problema del agua
en Espafia es un problema politico". La solucion, para él, es el
didlogo. "Tenemos que buscar acuerdos. En California,
Estados Unidos, hay cientificos independientes que
intermedian entre las partes interesadas como las autoridades
politicas, agricultores y ganaderos. En Catalunya si se ha
hecho un proceso participativo pero en el resto de las regiones
falta".

Sabater apunta un dato alarmante: "En Espafia hay 1.200
embalses de mas de 15 metros de altura”. Ante este exceso, el
investigador subraya que "si no es absolutamente necesario,
hay que buscar otras soluciones". Barcel6 remarca que
"respecto a Europa, en Espafia esta aumentando la
contaminacion".

Para Barcel6 la solucién es cambiar los habitos de la
poblacion y "revisar la tecnologia de las depuradoras, hasta
ahora preparadas para eliminar estos nuevos contaminantes”.
Considera también que "existen numerosas medidas y
soluciones tecnologicas que no son utilizadas en Espafa para
hacer un uso mas eficiente del agua". Entre ellas, sefiala la
reutilizacion del agua residual, las desalinizadoras, la
renovacion de los regadios para evitar las fugas y la
recuperacion de los acuiferos.

Dudgeon es mas tajante: "Si no cambiamos la conducta
seremos testigos, en los préximos afios, de una extincion
catastrofica de los animales de agua dulce similar a la de los
dinosaurios”. Y concluye con una pregunta inquietante:
";Quieres beber agua de un rio en el que se han extinguido los
peces? Quizas no sea bueno; por algo se han muerto".

Desarrollo de insertos para beneficio de los usuarios de
medicamentos OTCs: un estudio del acetaminofén
(Developing consumer-centered, nonprescription drug
labeling: a study in acetaminophen)

King JP, Davis TC, Bailey SC, Jacobson KL, Hedlund LA, Di
Francesco L, Parker RM, Wolf MS

Am J Prev Med. 2011; 40(6):593-8
http://www.cfah.org/hbns/archives/getDocument.cfm?docume
ntID=22383

Traducido por Salud y Farmacos

Antecedentes: En EE UU la sobredosis de
acetaminofén/paracetamol ha superado a la hepatitis viral
como causa principal de insuficiencia hepatica aguda y su uso
inadecuado causa mas de 30.000 hospitalizaciones anuales.
Entre la mitad y dos tercios de las sobredosis de acetaminofén
no son intencionales, lo que sugiere que su causa principal es
muy posiblemente debida a una la falta de entendimiento del
inserto o por no conocer las consecuencias de sobrepasar la
dosis diaria maxima recomendada.
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Objetivo: Obtener retroalimentacion sobre la informacion del
principio activo y dosis del acetaminofén OTC y obtener
retroalimentacion sobre propuestas para utilizar un texto
sencillo e iconos faciles de entender.

Métodos: seis grupos focales, precedidos de entrevistas
individuales que se hicieron de abril a junio de 2010 a 45
adultos en dos clinicas en dos ciudades y en un centro de
educacién basica de adultos. La entrevistada personal evalué
el conocimiento de los medicamentos OTC contra el dolor, la
atencion que se presta a la informacidn del inserto, mientras
que los grupos de focales ofrecieron informacién sobre las
preferencias sobre los mensajes de los insertos e iconos.

Resultado: el 44% tenia un nivel de alfabetizacion de
estudiantes de primaria de sexto grado o0 méas bajo. Las
entrevistas individuales descubrieron que < del 50% de los
entrevistados examinan normalmente los insertos de los
medicamentos. Solo un 31% sabe que Tylenol contiene
acetaminofén. Los grupos consiguieron consensuar un icono
preferido para el acetaminofén, deseaban una declaracion
explicita del dafio potencial al higado en la advertencia contra
el uso simultaneo de productos con acetaminofén, y
expresaron una preferencia por un icono y por la forma de
indicar cual es la dosis maxima.

Conclusiones: Con la prevalencia tan grande de uso de OTC,
un acercamiento que tenga en cuenta al usuario para
desarrollar iconos y mensajes para promover la
concientizacion y uso seguro del acetaminofén podria
beneficiar a los usuarios.

Como medir el cumplimiento de la recomendacién médica
Tara Parker-Pope

The New York Times, 20 de junio de 2011
http://well.blogs.nytimes.com/2011/06/20/keeping-score-on-
how-you-take-your-
medicine/?nl=health&emc=healthupdateemal0

Traducido por Salud y Farmacos

La mayoria de la gente sabe muy bien que las compafiias
compilan informacidn para evaluar el crédito de todo el
mundo. Ahora una compafiia esta planeando evaluar cual es la
posibilidad que las personas tomen los medicamentos
prescritos de acuerdo a las recomendaciones recibidas o no lo
haga.
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Casi tres de cada cuatro estadounidenses no siguen las
recomendaciones de cdmo tomar los medicamentos que les
hacen sus médicos, un problema que se asocia con la muerte
de 125.000 pacientes al afio, segun la National Cosumers
League. Uno de cada tres pacientes ni siquiera obtiene la
medicina prescrita. Otros se olvidan de recogerla en la
farmacia (en EE UU la oficina del médico Ilama a la farmacia
directamente y alli le preparan la receta), se saltan dosis,
toman las pastillas en el momento no indicado o toman méas o
menos de la dosis prescrita. E incluso aquellos que empiezan
siguiendo bien las recomendaciones, pueden eventualmente
parar de tomarla antes de tiempo.

Pero ;qué pacientes tienen mas probabilidades de tomar los
medicamentos correctamente y quienes menos? FICO, una
compafiia cuyas evaluaciones de millones de personas se usan
para determinar a quienes se les puede conceder préstamos
estd planeando responder a la pregunta. La empresa ha
desarrollado un nuevo sistema de puntaje para construir un
indice que mida el nivel de posible adherencia a las
recomendaciones médicas de medicamentos (FICO
Medication Adherence Score) que aseguran puede predecir los
pacientes que tienen la posibilidad mas alta de no tomar el
medicamento o tomarlo incorrectamente.

“Empezamos a pensar cOmo las personas se comportan como
pacientes.,” dijo Mark Green, jefe ejecutivo de FICO. “El
problema, desde el punto de vista estadistico, no es en absoluto
diferente al de otras empresas.”

Los directivos de FICO afirman que las compariias de seguros
y otros grupos de salud utilizan indices para identificar
pacientes que se pueden beneficiar mas con llamadas
telefonicas, cartas y correos electrénicos. Para final de afio, se
estima que de dos a tres millones de pacientes habrén recibido
el puntaje para medir el nivel de adherencia preparado por
FICO, y se espera que en los proximos doce meses sean unos
10 millones. Los estimativos se basan en el nivel de
negociacidn que se esta llevando a cabo entre FICO y las
empresas de cuidado médico que piensan utilizar el indice de
adhesion.

El sistema de puntaje desarrollado por FICO utiliza datos que
son publicos, por ejemplo si el paciente es propietario de la
vivienda, su situacion laboral, y no se basa en la historia
clinica de los pacientes o informacion financiera; por lo tanto
el indice de adhesion se puede preparar sin hacer ninguna
pregunta al paciente e incluso sin que él lo sepa.
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Documentos y Libros Nuevos, Conexiones electronicas y Congresos/cursos

Centro Vasco de Informaciéon de Medicamentos CEVIME-
MIEZ. Nuevos Medicamentos a Examen, incluyendo
analisis de publicidad estan accesibles en:
http://www.osanet.euskadi.net/r85-
20361/es/contenidos/informacion/innovaciones_terap/es 1221
/innter _c.html

CEVIME - Boletin INFAC
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-
pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_infac/es_cevime
/2011.html

CADIME. (Andalucia). Escuela de Salud Publica.
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_documentos.asp?idSu
b=378&idSec=303&idCab=303

Boletin terapéutico andaluz (BTA)
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_bta.asp?idCab=303&i

dSub=378&idSec=303

Ecuador: Farmacologia Virtual
http://www.farmacologiavirtual.org/

La Catedra de Farmacologia de la Universidad Central de
Ecuador ha generado una pagina de Internet

(http://www.farmacologiavirtual.org/) que incluye
informacion y metodologia necesarias para la ensefianza de la
Farmacologia Clinica, empleando novisimos sistemas como la
Valoracion de la Evidencia, al empleo de una Biblioteca
Virtual y los 181 Protocolos Terapéuticos.

Para aplicar la Terapéutica Basada en Evidencias (TBE), es
fundamental que el prescriptor reciba el entrenamiento
apropiado para seleccionar el medicamento de eleccion, frente
al paciente y su problema, para lo cual se presenta el enlace
correspondiente. En los tiempos que corren el uso de los
medios virtuales esta cambiando el conocimiento de las
Ciencias Médicas para lo cual se incluye un sistema para
Busqueda Virtual.

La razon para incluir 181 Protocolos Terapéuticos es muy
simple: que al paciente se le prescriba el medicamento mas
seguro, eficaz y conveniente.

Fichas de novedad terapéutica
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_fnt.asp?idCab=303&i
dSub=378&idSec=303

Monografias del BTA
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_bta_monografias.asp?
idCab=303&idSub=378&idSec=303

INFORMACION PARA LOS AUTORES DE ARTICULOS

Boletin Farmacos publicara articulos originales y articulos publicados en revistas profesionales con permiso de reproduccion. El
autor principal debe indicar si el articulo es original y en caso de que esté publicado enviar por correo o fax la copia del permiso de
reproduccion. Todos los articulos originales se someten a revision por pares. Farmacos permite la reproduccion de los articulos

publicados en el boletin.

Los manuscritos deben seguir las normas de redaccion (bibliografias, referencias, notas, titulos de cuadros y graficos etc.) de la
Revista Panamericana de Salud Publica; y deben enviarse en formato electrénico.
Los trabajos deben acompafiarse, después del titulo y autor/es, de un resumen que no tenga méas de 100 palabras, seguido de tres

palabras claves que lo identifiquen.

Los gréaficos y tablas deben enviarse en formato que se pueda reproducir facilmente y sean leibles en forma electrénica (que
quepan en la pantalla). Lo mas aconsejable es generar los cuadros utilizando el formato de tablas para que no se modifiquen al

transformarse al formato Word o RTF.

Los nombres de los medicamentos genéricos se escribirdn con mindscula y los nombres comerciales con mayuscula.

En cuanto a la puntuacion de cifras se requiere que se sigan las normas del castellano, es decir que se utilicen puntos para los

miles, y comas para los decimales. Debe observarse que términos como billones corresponden a la aceptacion castellana (un millén
de millones) y no a la inglesa (mil millones). Cuando se utilizan acronimos deben utilizarse los castellanos (ejemplo: PIB en lugar
de GDP). Al presentar informacion sobre precios en monedas nacionales es necesario indicar el equivalente en délares de Estados
Unidos. En general nos interesa mantener la integridad del idioma castellano, aceptando variaciones regionales en uso de cada pais
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