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Ventana Abierta

UNITAID creara el primer pool de patentes para medicamentos del VIH/sida

Judit Rius Sanjuan

Knowledge Ecology International

En su reunion de julio de 2008, el Consejo Ejecutivo de
UNITAID decidi6 iniciar el proceso para crear un pool de
patentes para medicamentos del VIH/SIDA, aceptando la
propuesta presentada por Médicos Sin Fronteras y Essential
Inventions, un proyecto vinculado a Knowledge Ecology
Internacional.

En esta decision historica, UNITAID, un mecanismo de
adquisicion de medicamentos para el HIV-sida, la malaria y
la tuberculosis iniciado por los gobiernos de Brasil, Chile,
Francia, Noruega y el Reino Unido, se convierte en la
primera institucién en crear un mecanismo de gestion
colectiva de derechos de propiedad intelectual con el
objetivo de disminuir el coste aumentando la competencia
genérica en la produccion y distribucion de medicamentos,
asi como facilitar el desarrollo de nuevos productos para
paises en desarrollo.

La propuesta de crear pools de patentes para tecnologias
médicas fue inicialmente propuesta por Jamie Love,
Director de Knowledge Ecology Internacional, durante la
XIV Conferencia Internacional sobre Sida en Barcelona
2002. El objetivo era transformar un instrumento juridico
utilizado para tecnologias de la aviacion, metalurgica y
quimica y la implementacion de estandares en la
comunicacion digital (MPEG, DVD), para disminuir el
precio de los medicamentos y aumentar su disponibilidad y
calidad en los paises en desarrollo. La estrategia era facilitar
la obtencion y gestion de licencias voluntarias u obligatorias
con el mayor grado de apertura y competencia posible,
profesionalizando el pago de regalias y aumentando el
tamafio del mercado potencial, ofreciendo una ventanilla
unica para los distintos titulares de derechos y las empresas
de genéricos.

La propuesta fue discutida con diferentes grados de
profundidad por diferentes foros y para diferentes
tecnologias médicas pero fue decisivo su inclusion en la
reciente resolucion WHA 61.21 durante la negociacion del
Grupo de Trabajo Intergubernamental sobre Salud Publica,
Innovacion y Propiedad Intelectual en la Organizacion
Mundial de la Salud (conocido por el IGWG por sus siglas
en inglés).

UNITAID ha sido la primera institucion en tomar la
decision de empezar las gestiones para convertir esta
propuesta en realidad, anunciando que las primeras

prioridades seran los tratamientos pediatricos y las
combinaciones de dosis fijas para el HIV-sida. Para ello, se
creara una Task Force cuyas recomendaciones seran
discutidas en la proxima Junta Ejecutiva en noviembre de
2008. El objetivo es que el pool sea efectivo a principios del
2009.

La proxima etapa es disefiar los términos de las licencias y
negociar con los titulares de derechos, principalmente
compafiias farmacéuticas y universidades, la sesion de los
mismos al pool a cambio de royalties. El pasado mes de
agosto, durante la XVII Conferencia Internacional sobre el
Sida en México, representantes de diversas compaiiias
farmacéuticas manifestaron su intencion de considerar el
mecanismo y licenciar sus derechos de propiedad intelectual
al mismo si los términos eran adecuados. El representante de
Gilead argument6 que la licencia a un pool de patentes
tendria ventajas para su compaifiia pues les permitiria
desarrollar mas facilmente nuevos productos, mejorar sus
previsiones de demanda y simplificar el registro de
productos en paises en desarrollo.

El rol de la sociedad civil y de los gobiernos en alentar estas
licencias ser4 a partir de ahora esencial. Encontrar el
adecuado equilibrio en los términos es muy importante. La
experiencia con las licencias voluntarias existentes debe
servir de advertencia de los posibles efectos limitantes de la
competencia que algunas pueden tener. La labor realizada
con las licencias desarrolladas para el proyecto de Essential
Medical Innovation Licensing Agency (EMILA) puede
servir como un modelo inicial.

Uno de los desafios mas importantes sera conseguir que los
titulares de patentes acepten conceder licencias a los paises
de renta media. Serd necesario pensar en qué incentivos son
necesario para ello. Las propuestas de otorgar premios de
incentivo a la innovacion condicionados a la licencia de los
derechos a pools como el de UNITAID, como fue sugerido
por los gobiernos de Barbados y Bolivia durante la
negociacion del IGWG en la OMS, podrian ser
especialmente adecuadas.

Para mas informacion sobre el tema, pueden visitar la
pagina web de Knowledge Ecology Internacional sobre el
tema de Pools de Patentes:

http://www .keionline.org/index.php?option=com_content&t
ask=view&id=63
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Reportes breves

Efectos de la terapia intensiva con hipoglucemiantes en
la Diabetes tipo 2

Traducido por Boletin Farmacos de: The Action to Control
Cardiovascular Risk in Diabetes Study Group (ACCORD),
Effects of Intensive Glucose Lowering in Type 2 Diabetes,
NEJM 2008;358(24):2545-2559.

Articulo completo disponible en:
http://content.nejm.org/cgi/content/ful/NEJM0a0802743

Estudios epidemioldgicos han demostrado que en pacientes
con diabetes tipo 2 hay una relacion entre los niveles de
hemoglobina glicosilada y la aparicion de eventos
cardiovasculares. Nosotros quisimos averiguar si la terapia
intensiva para mantener los niveles de hemoglobina
glicosilada en el rango normal entre los pacientes diabéticos
afectos de enfermedad cardiovascular o con factores de
riesgo cardiovascular tiene un impacto positivo (es decir
reduce) en la incidencia de eventos cardiovasculares.

Métodos: En este estudio aleatorio se asignaron 10.251
pacientes (edad media 62,3) cuya mediana en el nivel de
hemoglobina glicosilada era de 8,1% a recibir tratamiento
intensivo (para obtener un nivel de hemoglobina glicosilada
de 6%) o terapia estandar (para llegar a niveles entre 7,0 y
7,9%). E1 38% de los pacientes eran mujeres y el 35%
habian tenido un problema cardiovascular previo. La medida
de impacto mas importante fue una variable combinada
(infarto de miocardio que no ocasione la muerte, accidente
cerebrovascular que no ocasiones la muerte, y muerte por
causa cardiovascular). Este ensayo clinico se interrumpi6 al
encontrarse que a los 3,5 aflos de seguimiento, la mortalidad
era superior en el grupo que recibio la terapia intensiva.

Resultados: Al cabo de un afio, la mediana de los niveles de
hemoglobina glicosilada en el grupo que recibi6 la terapia
intensiva era de 6,4% y en el grupo que recibi6 el
tratamiento estandar de 7,5%. Durante el periodo de
seguimiento, 352 pacientes que recibieron la terapia
intensiva sufrieron un evento cardiovascular comparado con
371 en el grupo que recibid la terapia estandar (razon de
riesgo, 0,90; IC del 95%, 0,78 a 1,04; P=0,16). Al mismo
tiempo, murieron 257 pacientes en el grupo que recibio la
terapia intensiva, comparado con 203 pacientes en el grupo
que recibio la terapia estandar (razon de riesgo, 1,22; IC del
95%, 1,01 a 1,46; P=0,04). Hubo mas casos de
hipoglucemia que requirieron asistencia y mas casos de
pacientes que subieron 10 kilos de peso en el grupo que
recibid la terapia intensiva (p<0,001).

Conclusiones: La terapia intensiva durante 3,5 afios para
conseguir normalizar los niveles de hemoglobina glicosilada
aumento la mortalidad sin disminuir de forma significativa
la aparicion de problemas cardiovasculares. Esta
informacion revela algo que hasta ahora no se sabia y es que

la terapia intensiva para reducir los niveles de glucemia en
diabéticos tipo 2 de alto riesgo puede ser perjudicial.

Control intensivo de los niveles de glucosa en los
diabéticos tipo 2 y problemas cardiovasculares
Traducido por Boletin Farmacos de: The ADVANCE
Collaborative Group, Intensive Blood Glucose Control and
Vascular Outcomes in Patients with Type 2 Diabetes, NEJM
2008;358(24):2560-2572.

Articulo completo disponible en:
http://content.nejm.org/cgi/content/full/NEJMo0a0802987

El efecto del control intensivo de los niveles de glucosa en
diabéticos tipo 2 en los problemas vasculares sigue siendo
incierto.

Métodos: Asignamos de forma aleatoria a 11.140 diabéticos
tipo 2 para recibir el tratamiento hipoglucemiante estandar o
un tratamiento intensivo para controlar la glucemia; este
ultimo consistio en glicazida (de liberacion modificada) y
los otros medicamentos que fuesen necesarios para llegar a
obtener niveles de hemoglobina glicosilada de 6,5% o
inferiores.

Resultados: A los 5 afios (mediana) de seguimiento, la
hemoglobina glicosilada media era inferior en el grupo que
recibid la terapia intensiva (6,5%) que en el grupo que
recibio la terapia estandar (7,3%). El control intensivo
redujo la incidencia combinada de eventos (macro y
microvascualres) (18% versus 20% con el tratamiento
estandar, fraccion de riesgo 0,9; e intervalo de confianza
[IC] del 95%: 0,82 a 0,98; P=0,01) y la incidencia de
eventos microvasculares serios (9,4% vs. 10,9%; fraccion de
riesgo, 0,86; IC de 95%: 0,77 a 0,97; P=0,01), sobre todo
debido a una reduccion en la incidencia de nefropatias
(4,1% vs. 5,2%; fraccion de riesgo, 0,79; IC 95%: 0,66 a
0,93; P=0,006) sin que tuviera ningtin efecto en la
retinopatia (p=0,50). No se encontraron diferencias entre el
tipo de control de la glucemia y la aparicion de eventos
macrovasculares (razon de riesgo con control intensivo,
0,94; IC de 95%: 0,84 a 1,06; P=0,32), muerte por causa
cardiovascular (razon de riesgo en el grupo tratado con
terapia intensiva, 0,88; IC de 95%: 0,74 a 1,04; P=0,12), o
muerte por cualquier causa (razén de riesgo con terapia
intensiva, 0,93; IC de 95%: 0,83 a 1,06; P=0,28). Los casos
de hipoglucemia severa fueron poco frecuentes pero se
dieron mas casos entre el grupo que recibio la terapia
intensiva (2,7% versus 1,5% en el grupo que recibi6 el
tratamiento estandar; razon de riesgo 1,86; IC 95%:1,42-2,4;
p<0.001).
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Conclusiones: La estrategia de control intensivo de la
glucemia con glicazida (de liberacion modificada) y los
otros medicamentos que fueran necesarios para reducir los
niveles de hemoglobina glicosilada a 6,5% resultaron en una
disminucion relativa del 10% en la incidencia de eventos
macro y microvasculares, especialmente como consecuencia
de una reduccion en la incidencia de nefropatia del 21%.

Comentarios a estos articulos

La publicacion de estos articulos se acompaii6 de dos
editoriales -una por los Drs. Dluhy y McMahon y la otra por
el Dr. Cefalu-, y de un articulo de Krumholz y Lee en la
misma revista. A continuacion resumimos los argumentos
que presentan estos autores.

Los Drs. Dluhy y McMahon (Intensive Glycemic Control in
the ACCORD and ADVANCE Trials) comparan las
estrategias y resultados de ACCORD y ADVANCE, y hacen
algunas recomendaciones practicas. Los puntos mas
importantes de su editorial son los siguientes:

e La diabetes se asocia a una esperanza de vida mas corta,
principalmente por la aparicion de problemas
cardiovasculares; sin embargo la asociacion entre el
aumento relativo de problemas cardiovasculares y el
aumento de los niveles de hemoglobina glicosilada no es
robusta. Es decir que si bien hay una relacion entre la
hiperglucemia y el riesgo cardiovascular, hay menos
evidencia de que la reduccion en los niveles de glucemia
se asocie a una disminucion del riesgo cardiovascular. En
el estudio UKPDS (Reino Unido) los pacientes que
consiguieron reducir su hemoglobina glicosilada de 8 a
7% no experimentaron una reduccion en el riesgo
cardiovascular (solo el grupo tratado con metformina tuvo
menos problemas cardiovasculares).

¢ La hiperglucemia tiene un impacto mas directo sobre la
aparicion de problemas microvasculares (insuficiencia
renal y ceguera) que de complicaciones macrovasculares,
y el control intensivo de los niveles de glucemia reduce
las complicaciones microvasculares.

e El estudio ACCORD y ADVANCE pretendian estudiar el
impacto de reducir los niveles de hemoglobina glicosilada
a la normalidad en el riesgo cardiovascular. Sin embargo
los dos ensayos utilizaron estrategias diferentes- en los
dos estudios los pacientes recibieron medicamentos
distintos acompafiados o no de insulina; en el estudio
ADVANCE todos los pacientes recibieron glicazida y
muy pocos utilizaron una tiazolidinediona (<20%), en
cambio en el estudio ACCORD el 90% de los pacientes
en terapia intensiva y el 58% del grupo en terapia estandar
recibieron rosiglitazona. Ninguno de los estudios enfatiz6
cambios en el estilo de vida o en la dieta. En el estudio
ADVANCE no se controlaron bien los factores de riesgo
que no estan asociados al control de la glucemia: solo el
50% de los pacientes estaban recibiendo tratamiento con
aspirina y solo el 50% recibio tratamiento con estatinas.
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e Un resultado alarmante del ensayo ACCORD es que al
conseguir que practicamente se normalizase el control de
la glucosa (a base de un tratamiento que combinaba la
utilizacion de tiazolidinedionas, sulfonilureas, metformina
e insulina) aumentaron significativamente las muertes por
cualquier causa y por problema cardiovascular.

e Para entender mejor el exceso de muertes en el estudio
ACCORD los Drs. Dluhy y McMahon analizan las causas
de muerte y observan que 19 de las 41 muertes
adicionales se atribuyeron a “por causa inesperada o
probable problema cardiovascular”, lo que podria indicar
que se trataba de hipoglucemias que se clasificaron
erroneamente como problemas cardiovasculares. Se sabe
que la combinacion de sulfonilurea e insulina se asocia al
riesgo de hipoglucemia, y esa combinacion se utilizé con
mucha frecuencia en este estudio. Otro factor importante
puede haber sido el amplio uso de la rosiglitazona en el
estudio ACCORD. Si bien un meta-analisis habia llegado
a la conclusion de que la rosiglitazona se asocia a un
aumento significativo de los infartos de miocardio y a un
aumento casi significativo de muerte por causa
cardiovascular, los investigadores en el estudio ACCORD
concluyeron que el riesgo de muerte por problema
cardiovascular no estaba relacionado con el haber
utilizado rosiglitazona. Por otra parte la insulina se asocia
a un aumento de peso, especialmente entre los pacientes
que también reciben tiazolidinedionas o sulfonilureas. El
uso tan frecuente de tiazolidinedionas en el estudio
ACCORD podria explicar el aumento de peso en esos
pacientes — 3,5 kilos de media en el grupo que recibio
terapia intensiva pero el 28% ganaron mas de 10 kg (en el
estudio ADVANCE no se detecté aumento de peso).
Estos cambios de peso podrian reflejar un aumento de la
grasa corporal, lo que podria explicar el aumento del
riesgo. Las tiazolidinedionas también pueden provocar
retencion de sal e insuficiencia cardiaca.

e Segun los estudios UKPDS, ADVANCE y ACCORD el
impacto de la reduccion de los niveles de glucosa en la
prevencion de los problemas macrovasculares parece ser
minima, al menos durante los primeros afios de
tratamiento. Por otra parte, hay mucha evidencia de que el
tratamiento con aspirina, estatinas y la reduccion de la
hipertension arterial se asocian a una disminucion de los
problemas cardiovasculares, y el efecto es todavia mayor
si se emplean las tres estrategias simultdneamente.

e Hay que recordar que menos del 10% de los pacientes
consiguen alcanzar los niveles de glucemia, presion
arterial y los niveles lipidicos que recomiendan las guias.
Antes de reducir los niveles recomendados hay que
intentar que todos los pacientes alcancen las metas
establecidas. Los niveles recomendados de hemoglobina
glicosilada deben mantenerse en 7%, aunque puedan
reducirse en algiin paciente donde la prioridad sea
disminuir el problema macrovascular (nota del editor:
creo que debe querer decir microvascular). Si se establece
como objetivo una hemoglobina glicosilada inferior al
7%, los clinicos tendran que buscar el equilibrio entre
disminuir los problemas microvasculares y aumentar el
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riesgo cardiovascular. Los médicos tampoco deben
olvidarse de recomendar cambios en el estilo de vida
(dejar de fumar, hacer ejercicio y controlar de la dieta),
controlar la hipertension y lipidos en sangre, y administrar
aspirina.

El Dr. Cefalu (Glycemic Targets and Cardiovascular
Disease) sefiala que los dos ensayos clinicos ACCORD y
ADVANCE llegan a conclusiones diferentes en lo que
respecta al control de la glucemia y la aparicion de efectos
cardiovasculares en los pacientes con diabetes tipo 2. En el
estudio ADVANCE, los pacientes que se sometieron al
tratamiento intensivo experimentaron una reduccion del
10% en los efectos macro y microvasculares, principalmente
por reduccion de la nefropatia; sin embargo, cuando se
consideraron los efectos en el sistema macrovascular, no se
observé ninguna mejoria.

En el estudio ACCORD se observé un aumento de la
mortalidad (por todas las causas y por problema
cardiovascular en el grupo que recibio terapia intensiva),
pero la tasa de infarto de miocardio que no ocasiond la
muerte fue significativamente inferior en el grupo que
recibio la terapia intensiva. Las tasas de accidente
cerebrovascular no fatal y de insuficiencia cardiaca (tanto si
ocasioné la muerte como si no) entre los dos grupos (terapia
estandar y terapia intensiva) no fueron significativamente
distintas.

Para explicar las diferencias entre ACCORD y ADVANCE
el Dr. Cefalu menciona que la reduccion en los niveles de
hemoglobina glicosilada fue mucho mas pronunciada en el
grupo que recibio la terapia intensiva en el estudio
ACCORD (se redujo en 1,4% en los primeros cuatro meses)
que en los que participaron en el ADVANCE, donde
disminuy6 en un 0,5% en los primeros seis meses y en un
0,6% a los 12 meses. Ademas, el Dr. Cefalu sefiala las
diferencias en el tratamiento farmacologico y las diferencias
en el aumento de peso entre los participantes en ambos
estudios; y coincide en que reducir la meta de los niveles de
hemoglobina glicosilada no parece ser beneficioso desde el
punto de vista de la salud cardiovascular.

El Dr. Cefalu recomienda seguir manteniendo como meta el
nivel de hemoglobina glicosilada de 7%, sobre todo para los
pacientes con riesgo cardiovascular elevado; y dice que de
los resultados de estos ensayos no se puede extraer
recomendaciones sobre el comportamiento que deberia
adoptarse en pacientes con bajo riesgo de enfermedad
cardiovascular. En el estudio ACCORD, los pacientes que
no tenian antecedentes de enfermedad cardiovascular o los
que tenian niveles basales de hemoglobina glicosilada
inferiores al 8% tuvieron una incidencia de problemas
cardiovasculares significativamente inferior a la de los
pacientes con riesgo cardiovascular mas elevado.

Krumholz y Lee (Redefining Quality - Implications of
Recent Clinical Trials) nos recuerdan que hay varios
estudios que demuestran que lo importante no es alcanzar la
meta sino la estrategia que se utilice para obtenerla. Por
ejemplo, el ensayo ILLUMINATE (un estudio de Pfizer
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sobre el control lipidico y eventos ateroescleroticos) y los
otros ensayos con torcetrapib, que hasta entonces se pensaba
que podia contribuir a disminuir los niveles de LDLs y
aumentar las HDLs, se tuvo que interrumpir porque los
pacientes que recibieron tratamiento con torcetrapib y
atorvastatina presentaron una tasa de mortalidad superior a
los que recibieron atorvastatina sola, a pesar de que se habia
observado un aumento de las HDLs de un 72% y una
disminucion del 25% en el nivel de las LDLs.

El estudio sobre la salud de las mujeres (Women’s Health
Initiative) reveld que el tratamiento hormonal, que
contribuye a que disminuyan las LDLs, aumenta el riesgo de
enfermedad cardiovascular. ENHANCE demostr6 que el
ezetemibe no reduce la progresion de la aterosclerosis a
pesar de que al combinarlo con simvastatina si ocasionaba
una disminucion de las LDLs superior al que se obtiene al
utilizar simvastatina sola. La rosiglitazona mejora el control
glucémico pero también podria estar asociada a un aumento
de los problemas cardiovasculares. Afiadir un bloqueante de
los receptores de la angiotensina a un inhibidor de la enzima
convertidora de la angiotensina podria provocar una
disminucion mayor de los niveles de presion arterial, pero
no reduce el riesgo cardiovascular y si aumenta el riesgo de
otros efectos adversos.

Entender que los ensayos clinicos son formas de probar si
una estrategia funciona es todavia mas importante después
de la publicacion de los resultados de los ensayos ACCORD
y ADVANCE. Estos dos estudios utilizaron diferentes
estrategias para conseguir niveles inferiores de hemoglobina
glicosilada, pensando que con eso disminuiria la ocurrencia
de complicaciones macrovasculares. Aunque el objetivo era
el mismo, los estudios utilizaron estrategias diferentes y
obtuvieron resultados distintos.

Lo que queda claro, es que hay medicamentos e
intervenciones que pueden contribuir a controlar los factores
de riesgo, pero su efecto en la salud de los pacientes a veces
es impredecible. Claramente la forma como se interviene
para modificar esos factores de riesgo es importante, sobre
todo cuando se trata de intervenciones farmacologicas. Los
riesgos de los medicamentos no siempre se conocen o se
tienen suficientemente en cuenta.

Las guias clinicas deberian basarse no en las metas a
conseguir sino en las estrategias que hay que utilizar. El
impacto de las estrategias debe medirse seglin el impacto
clinico que tengan (y deberian incluir una discusion sobre
los riesgos de la enfermedad y los posibles efectos adversos
vinculados a la intervencion). Tenemos que estar seguros
que al implementar una estrategia estamos haciendo lo
mejor para el paciente.
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Riesgo de sangrado gastrointestinal alto asociado con
inhibidores de la reabsorcién de la serotonina e
interaccion del tratamiento con velafaxina y
antiinflamatorios no esteroides y efecto de los
inhibidores de la secrecion acida

Traducido por Boletin Farmacos de: de Abajo FJ, Garcia-
Rodriguez LA, Risk of Upper Gastrointestinal Tract
Bleeding Associated With Selective Serotonin Reuptake
Inhibitors and Venlafaxine Therapy Interaction With
Nonsteroidal Anti-inflammatory Drugs and Effect of Acid-
Suppressing Agents, Arch Gen Psychiatry 2008;65(7):795-
803.

Se ha informado que los inhibidores de la reabsorcion de la
serotonina aumentan el riesgo de sangrado intestinal alto.
Dada la frecuencia de uso de estos medicamentos, este
riesgo podria ser un problema de salud publica, por eso
conviene estudiar los factores que pueden contribuir a
incrementar o minimizar el riesgo.

Objetivos: Estudiar la asociacion entre los inhibidores
selectivos de la reabsorcion de la serotonina (ISRS) y la
terapia con hidrocloruro de venlafaxina en el sangrado
gastrointestinal alto, identificar los subgrupos de pacientes
que presentan mayor riesgo, y explorar si los productos que
inhiben la secrecion de acidos sirven para minimizar el
riesgo.

Disefio: Estudio anidado de casos y controles.

Lugar del estudio: Se utiliza una base de datos de medicina
general del Reino Unido.

Participantes: 1.321 pacientes con sangrado gastrointestinal
alto que fueron referidos al hospital o al especialista y
10.000 personas en el grupo control de iguales
caracteristicas en cuanto a grupos de edad, género y afio
calendario en el que acudieron al médico.

Principal medida de impacto: Riesgo de sangrado asociado
al consumo de ISRS y efecto de los inhibidores de la
secrecion acida.

Resultados: El porcentaje de pacientes que habian sufrido
sangrado gastrointestinal y que estaban en tratamiento con
ISRS (5,3%) o venlafaxina (1,1%) era mucho mas alto que
la proporcion de sangrados en el grupo control (3,0% y
0,3%; odds ratio ajustado [OR] de 1,6; Intervalo de
Confianza [IC] 95%: 1,2-2,1 y OR de 2,9 con CI 95%: 1,5-
5,6, respectivamente). Se observo una interaccion con
antiinflamatorios no esteroideos (AINES) (OR, 4.8; 95% CI,
2.8-8.3), especialmente entre los que no tomaban
inhibidores de la secrecion acida (OR de 9,1; IC 95%: 4.8-
17.3) comparado con lo que si los consumian (OR de 1.3;
95% CI, 0.5-3.3). Ademas, entre los que no utilizan
inhibidores de la secrecion acida, parece haber una
interaccion con los que reciben tratamiento con
antiagregantes plaquetarios (OR, 4.7; 95% CI, 2.6-8.3),
comparado con los que si utilizan inhibidores de la secrecion
acida (OR, 0.8; 95% CI, 0.3-2.5).
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Conclusiones: Los antidepresivos que bloquean el
mecanismo de reabsorcion de la serotonina parecen
aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinal alto. El
aumento del riesgo puede ser particularmente importante
cuando estos medicamentos se asocian al consumo de
AINES. Nuestro estudio demuestra que la utilizacion de
inhibidores de la secrecion 4cida reduce el aumento del
riesgo.

Comentarios a este articulo

Joan Ramon Laporte (e-farmacos): El reciente estudio sobre
hemorragia digestiva y uso previo de antidepresivos ISRS
describe una asociacion “positiva”. Por el contrario, un
estudio de la Instituto Catalan de Farmacologia (ICF), sobre
mas de 10.000 pacientes, publicado hace pocos meses, paséd
desapercibido.

La cita es: Vidal X, Ibanez L, Vendrell L, Conforti A,
Laporte JR, on behalf of the Spanish-Italian Collaborative
Group for the Epidemiology of Gastrointestinal Bleeding.
Risk of upper gastrointestinal bleeding and the degree of
serotonin reuptake inhibition by antidepressants. A case-
control study. Drug Safety 2008;31:159-68.

Da la impresion que en el asunto de la relacion entre uso de
antidepresivos ISRS y riesgo de hemorragia digestiva, los
estudios realizados en bases de datos administrativas suelen
dar asociacion, mientras que los estudios basados en la
entrevista directa de los pacientes y el control de un mayor
numero de factores de confusion no suelen dar asociacion.
Dado que en principio son mas fiables los estudios en los
que se puede controlar de manera mas precisa el posible
sesgo introducido por factores de confusion, en principio y
con los datos actualmente disponibles tiendo a pensar que
los antidepresivos ISRS no incrementan el riesgo de
hemorragia digestiva, y que probablemente tampoco
incrementen el riesgo en usuarios de AINE (maés de lo que lo
incrementan los AINEs).

Félix Espoz (Correo Farmacéutico, 14 de julio de 2008)
http://www.correofarmaceutico.com/edicion/correo_farmace
utico/farmacologia/es/desarrollo/1144971.html

Que se vincule a los inhibidores selectivos de la recaptacion
de la serotonina (ISRS) con un posible aumento del riesgo
de hemorragia digestiva no es una novedad (varios estudios
lo han analizado desde 1999 con resultados dispares); sin
embargo, un estudio publicado en el ltimo nimero de
Archives of General Psychiatry expone que este riesgo es
mayor si el paciente esta siendo tratado ademas con
antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y que se atentia si a
su tratamiento se le agregan inhibidores de la secrecion
acida del estomago.

“Los antiinflamatorios no esteroideos son de uso muy
comun en la poblacion, por lo que no es raro que puedan ser
utilizados al mismo tiempo con los antidepresivos ISRS”,
explica Francisco de Abajo, Jefe de la Division de
Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la Agencia
Espafola de Medicamentos (AEMPS), y autor del estudio
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junto con Luis Alberto Garcia, Director del Centro Espafiol
de Investigacion Farmacoepidemiologica.

El estudio sefiala que de cada 2.000 pacientes que toman
ISRS, uno presenta sangrado gastrointestinal, pero cuando
se asocian a antiinflamatorios no esteroideos la relacion pasa
aser 1 de cada 250. Aunque si se combinan con inhibidos de
la secrecion acida los resultados se quedan en un afectado
por cada 5.000.

Las compaiiias farmacéuticas ya incluyen desde inicio de
esta década en los prospectos y ficha técnica informacion
referente a que los ISRS pueden estar asociados a un
incremento de la hemorragia. “Lo que no se especifica es
que se debe tener precaucion cuando se utilice
concomitantemente con otros fArmacos que faciliten el
sangrado. Tampoco se dice nada sobre prevenir estos efectos
con inhibidores de la secrecion acida. Lo que es l1ogico, ya
que son datos muy recientes. Tiene que estar sometido al
escrutinio de la comunidad cientifica”, afiade De Abajo.

Otro dato nuevo es que este riesgo de los ISRS podria estar
compartido con otros farmacos similares, como la
venlafaxina, que es un ISRS, pero también inhibe
selectivamente la recaptacion de noradrenalina. La
venlafaxina incluye en su ficha técnica advertencias sobre
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hemorragia en general, pero en hemorragia digestiva no se
habia publicado nada hasta ahora.

El estudio analiza 1.321 pacientes con hemorragia digestiva
comprobada, y 10.000 controles de poblacion general, y
para el mismo se ha utilizado una base de datos britanica de
atencion primaria.

Préctica clinica. Miguel Gutiérrez, Jefe de Psiquiatria del
Hospital Apostol Santiago, de Vitoria, y catedratico de
Psiquiatria de la UPV, sefiala que pese a que el estudio no
establece que hay una causa efecto, ya que puede haber otras
variables que no han sido metodoldgicamente controladas en
ese trabajo que pueden explicar parte de los resultados, es
interesante porque contribuye al mejor conocimiento de los
efectos secundarios de los farmacos.

Sefiala que a los psiquiatras les preocupan los enfermos que
son medicados a muy largo plazo como los enfermos
bipolares, sicoticos, etc. “Por eso es muy importante conocer
en profundidad los efectos secundarios”. Reconoce, ademas,
que en la practica clinica habitual no esta protocolizado el
uso de ISRS asociado a inhibidores de la secrecion acida,
por lo que no es comtin que se utilicen, aunque espera que se
generen mas datos lo antes posible.

Retiros del mercado

Lumiracoxib (Prexige): ANVISA cancela registro.
Brasil.

ANVISA, 22 de julio 2008, Nota original en portugués:
http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2008/220708 _1.h
tm

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
determino la cancelacion del registro, en todo el pais, de la
presentacion de 100mg del antiinflamatorio Prexige
(lumiracoxib), del Laboratorio Novartis. La presentacion de
400mg se suspende por 90 dias. La medida fue motivada por
incertidumbres con relacion a la seguridad hepatica del
medicamento y esta en consonancia con las decisiones de las
principales autoridades reguladoras internacionales.

Los consumidores que estuvieran utilizando el medicamento
deben consultar a sus médicos para que procedan a la
sustitucion del producto sin interrumpir el tratamiento. En el
mercado brasilefio existen alternativas, con perfil de eficacia
y seguridad mejor definidas, para todas las indicaciones del
Prexige.

En Brasil, las indicaciones aprobadas del antiinflamatorio
lumiracoxib incluyen: tratamiento de artrosis, dolor agudo y
de la dismenorrea primaria (c6lico menstrual). Estaba
disponible en las presentaciones de 100mg (envases con 20
comprimidos) y 400mg (envases con 4 y 7 comprimidos).

Contexto historico

Prexige obtuvo la aprobacion de su registro en Brasil en
julio de 2005 y se estuvo vendiendo en 35 paises. Hoy, solo
seis paises de todo el mundo mantienen su comercializacion:
Meéxico, Colombia, Ecuador, Republica Dominicana, Brasil
y Bahamas. El retiro del medicamento por varios paises se
inicié cuando la agencia reguladora de Australia -
Therapeutic Goods Administration (TGA)-, recibié ocho
notificaciones de trastornos hepaticos graves.

Desde agosto de 2007, cuando la agencia australiana
determino la cancelacion del registro del medicamento en
aquel pais, ANVISA ha monitorizado la ocurrencia de
reacciones adversas asociadas a lumiracoxib, exigiendo
informes mensuales sobre la seguridad del producto.

ANVISA no se sumo6 inmediatamente la decision de la
agencia australiana por considerar que era necesaria una
mejor evaluacion del perfil beneficio/riesgo del
medicamento en Brasil. La determinacion australiana se
baso principalmente en el uso prolongado de la presentacion
de 200mg, mientras que en Brasil el mayor uso era del
producto de 400mg para un tratamiento de corto plazo, 10
dias. Eso exigi6 un andlisis mas detallado por parte de la
Agencia.

Sin embargo, desde enero de 2007 hasta abril de 2008, hubo
un aumento significativo en el nimero de reacciones
hepaticas notificadas. En enero de 2007, el nimero de
reacciones notificadas era de 16, en agosto de este mismo
afio aumento a 93, llegando en abril de 2008 a 211.
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En mayo, finalizaron los tltimos anlisis de la ANVISA
sobre el medicamento y, en julio, se terminaron los dos
estudios que recomendaron la cancelacion del registro en
Brasil -uno de la Camara Técnica de Medicamentos
(CATEME), 6rgano consultivo de la Agencia, y otro del
area de Farmacovigilancia de la Agencia. Estos estudios se
presentaron en una reunion de la Direccion Colegiada de
ANVISA y el érgano colegiado tomo6 su decision. Los
establecimientos que no obedezcan la determinacion de
ANVISA estaran sujetos a las penalidades previstas en la
Ley N° 6.437/77, como multas de R$2.000 a R$1,5 millones
y otras sanciones.
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Numeros

A nivel mundial entre julio de 2005 y abril 2008 hubo 3.585
notificaciones de reacciones adversas relacionadas con
Prexige, siendo 1.013 de estos casos considerados graves
(un 28%). La relacion del ultimo periodo (abril/2008) es
mayor: de los 85 casos notificados, 34 eran graves (un
40%). De los 3.585 casos notificados, 1.265 son de Brasil, lo
que representa un 35%.

Cambios en el etiquetado

Alosetrén (Lotronex): FDA requiere advertencia de caja
negra por riesgo de reacciones gastrointestinales severas.
EE.UU.

Resumido por Boletin Farmacos de: FDA, abril 2008

Se ha informado sobre la aparicion de reacciones
gastrointestinales severas en pacientes tratadas con asoletron
(Lotronex). Estos eventos, incluyendo colitis isquémica y
complicaciones serias del estrefiimiento, han requerido
hospitalizacion, y en raras ocasiones transfusiones de
sangre, cirugia e incluso han ocasionado la muerte.

El programa de prescripcion de Lotronex se implement6
para reducir el riesgo de problemas gastrointestinales
severos. Solo los médicos inscritos en el Prometheus
Prescribing Program de Lotronex pueden prescribir
Lotronex, porque son los que conocen bien los riesgos y
beneficios de este medicamento.

El asoletron solo esta indicado en mujeres con sindrome de
colon irritable en el que predomina la diarrea severa y que
no han respondido adecuadamente a la terapia convencional.
Antes de recibir la primera receta, las pacientes deben firmar
un acuerdo con el médico. El tratamiento debe interrumpirse
si las pacientes desarrollan estrefiimiento o sintomas de
colitis isquémica. Las pacientes que desarrollen colitis
isquémica no deben reanudar el tratamiento. Las pacientes
que presenten estrefiimiento y no mejoren después de
interrumpir el tratamiento deben ponerse en contacto con su
médico. Las pacientes que hayan presentado estrefiimiento
solo podran reanudar el tratamiento si el medico tratante asi
lo considera.

El asoletron solo esta indicado en mujeres que presentan
sindrome de colon irritable cronico (al menos seis meses de
duracion) severo, con predominio de diarrea, en las que se
ha descartado la presencia de anomalia anatomica o
bioquimica, y que no responde al tratamiento. Se considera
que el caso es severo cuando se acompafia frecuentemente
de dolor abdominal, urgencia para defecar o incontinencia
fecal, o cuando interfiere con las actividades diarias. Dada la
severidad de las reacciones adversas, si bien poco
frecuentes, la indicacion de este medicamento debe
reservarse para las pacientes que tengan un beneficio/riesgo

favorable. No se han realizado estudios clinicos para
confirmar los beneficios de este medicamento entre la
poblacion masculina.

Bloqueadores de los factores de necrosis tumoral (TNF)
alfa: FDA exige advertencias mas exigentes por
infecciones micoticas y estudia su asociacion con el
desarrollo de linfomas y otros tipos de cancer. EE.UU.
Buena Praxis News, 3 de junio de 2008.

Los medicamentos, Humira (adalimumab), Cimzia
(certolizumab pegol), Enbrel (etanercept) y Remicade
(infliximab), pertenecen a una clase de medicamentos
conocidos como bloqueadores de los factores de necrosis
tumoral (TNF, en inglés) alfa, que suprimen el sistema
inmunitario y estan aprobados para tratar varias afecciones,
como la artritis reumatoide, la artritis idiopatica juvenil, la
artritis psoridsica, la psoriasis en placa, la espondilitis
anquilosante y la enfermedad de Crohn.

Los cuatro medicamentos ya llevan recuadros negros de
advertencia relacionados con problemas de seguridad, entre
ellos infecciones micoticas.

“La FDA le ha pedido a los fabricantes de estos cuatro
farmacos que resalten las advertencias existentes sobre
infecciones mitdticas”, asegurd durante una conferencia de
prensa, el Dr. Jeffrey Siegel, lider del equipo clinico en la
division de productos para anestesia, analgesia y
reumatologia del Centro de Evaluacion e Investigacion de
Medicamentos de la FDA. “El recuadro de advertencia, la
advertencia mas seria de las etiquetas, debe ser actualizado
para advertir de manera contundente a los médicos que
deben tener en cuenta la aparicién de histoplasmosis y otras
infecciones micdticas”.

La histoplasmosis es causada por el hongo Histoplasma
capsulatum y puede causar sintomas parecidos a los de la
gripe. La FDA revisd 240 informes sobre histoplasmosis en
pacientes que han tomado Enbrel, Humira o Remicade, la
mayoria de los cuales reside en los valles del Rio Ohio y del
Rio Misisipi, en donde el hongo es endémico.
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De esos pacientes, 21 tuvieron diagndsticos retrasados y por
ende tratamientos retrasados. De estos, 12 murieron. En
general, entre los 240 pacientes analizados, 45 murieron.

“Estas infecciones necesitan ser identificadas con suficiente

tiempo para que este tratamiento no se retrase”, sefial6 el Dr.

Siegel. “En varios de los casos, el tratamiento se retraso y
causo hospitalizaciones prolongadas y la muerte”.

Las autoridades también examinaron un caso informado de
histoplasmosis en un paciente que tomaba Cimzia. También
ha habido informes de otras infecciones micoticas,
principalmente coccidioidomicosis y blastomicosis, algunas

fatales, entre los pacientes que tomaron estos medicamentos.

Todas las etiquetas de los medicamentos incluyen
informacion acerca de posibles infecciones micéticas, pero
las autoridades expresaron su preocupacion de que ese
problema no se resaltaba apropiadamente.

“Nos ha preocupado la posibilidad de una infeccion grave
desde que aprobamos inicialmente estos medicamentos y ha
estado en la etiqueta desde el comienzo. Las etiquetas sobre
infecciones graves han incluido infecciones micéticas. Lo
nuevo es que nos dimos cuenta de que algunos médicos
podrian no estar considerando la posibilidad de las
infecciones micdticas con suficiente anticipacion, por lo que
queremos que haya mayor concienciacion. Hasta ahora, las
compaiiias han estado cooperando completamente con estos
esfuerzos”, afirmo.

“No queremos dar la impresion de que estas afecciones sean
pasadas por alto. Son dificiles de diagnosticar y pueden ser
parecidas a otras afecciones. Consideramos que el nuevo
mensaje es que la gente no era conciente de que esto podia
suceder, pero que esta subdiagnosticado y es importante de
identificar”, continuo el Dr. Siegel.

A los fabricantes se les exige que envien cambios en el
etiquetado en cuestion de treinta dias o para que describan
razones por las que los cambios en el etiquetado no sean
necesarios.

Médicos y pacientes deberian estar en busca de fiebre, tos,
falta de aire y fatiga persistentes. Cualquier paciente que
este experimentando estos sintomas, especialmente si vive o
ha trabajado en areas en las que el hongo es endémico,
deberia buscar atencion medica inmediatamente.

“Lo que hemos estado tratando de hacer es ayudar a los
pacientes a apropiarse de la atencion de su salud y nuestro
consejo es que no duden de ponerse en contacto con su
médico si sienten cualquiera de estos sintomas claves
relacionados con estos tipos de infecciones”, aseguro el Dr.
Siegel.

La FDA también emitio una comunicacion temprana en
relacion a una posible asociacion entre el uso de
bloqueadores del Factor de Necrosis Tumoral (TNF) y el
desarrollo de linfoma y otros tipos de cancer en nifos y
adultos jovenes. La FDA esta investigando alrededor de 30
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informes de cancer en nifios y adultos jovenes
diagnosticados entre 1998 y el 29 de abril de 2008, en el que
se describen casos de cancer en nifios y adultos jovenes que
utilizaron bloqueadores de TNF (junto con otros inmuno-
supresores de medicamentos como el metotrexato,
azatioprina o 6-mercaptopurina), para tratar la artritis
idiopatica juvenil, enfermedad de Crohn u otras
enfermedades. Estudios a largo plazo son necesarios para
proporcionar respuestas definitivas acerca de si los
bloqueadores de TNF aumentan la incidencia de casos de
cancer en los nifios, esto debido a que el desarrollo del
cancer puede tomar mucho tiempo y no puede ser detectado
en estudios a corto plazo, en tanto, los padres y
profesionales de la salud deben ser conscientes del posible
riesgo de linfoma y otros tipos de cancer en nifios y adultos
jovenes a la hora de decidir por esta terapia.

Mas informacion en: “Early Communication About an
Ongoing Safety Review of TNF Blockers”, FDA, 4 de junio
de 2008, disponible en:

http://www.fda.gov/cder/drug/early comm/TNF_blockers.ht
m

Nota de los editores:

- Cimzia de UCB, obtuvo aprobacion de la FDA el 22 de
abril del 2008. A UCB se le solicita que realice un
estudio para evaluar los riesgos a largo plazo de Cimzia,
entre ellos los de desarrollar cancer, dijo la agencia.

Emtricitabine (Emtriva): FDA requiere advertencia de
caja negra por riesgo de acidosis lactica y hepatomegalia
con esteatosis. EE.UU.

Resumido por Boletin Farmacos de: FDA, abril 2008

Se han informado casos de acidosis lactica y hepatomegalia
con esteatosis, incluyendo casos que han ocasionado la
muerte, en pacientes en tratamiento con nucledsidos
analogos, ya sea solos o en combinacion con otros
antirretrovirales.

Emtriva no ha sido aprobado para el tratamiento cronico de
la hepatitis B (VHB) y su seguridad en el tratamiento de
pacientes co-infectados con VHB y VIH no se ha
establecido. Se han observado exacerbaciones agudas de la
hepatitis B en pacientes que han interrumpido el tratamiento
con emtricitabine. En los pacientes co-infectados con VHB
y VIH que interrumpen el tratamiento con emtricitabine hay
que vigilar la evolucion de la funcion hepatica, tanto desde
el punto de vista clinico como a través de pruebas de
laboratorio, durante un periodo de varios meses. En caso
necesario se puede iniciar tratamiento contra la hepatitis B.

Nota de los editores:

- Prescribe califico este medicamento en la categoria de
los que no aportaban nada nuevo.
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Ergot, derivados (pergolida, cabergolina, bromocriptina
y lisurita), en la enfermedad de Parkinson: Informacién
actualizada sobre el riesgo de fibrosis valvular cardiaca.
Espaiia

Resumido por Boletin Farmacos de: AEMPS, Ref: 2008/11,
27 de junio de 2008. Nota completa disponible en:
http://www.agemed.es/actividad/alertas/'usoHumano/segurid
ad/docs/NI_2008-11.pdf

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) ha evaluado el
riesgo de reacciones fibréticas de los derivados ergdticos
(pergolida, cabergolina, bromocriptina y lisurida) con
especial atencion sobre la fibrosis valvular cardiaca,
incluyéndose en la revision, informacion procedente de
ensayos clinicos, estudios observacionales y notificaciones
espontaneas de sospechas de reacciones adversas.

E1 CHMP concluy6 que se mantendra la autorizacion de
comercializacion de los medicamentos citados, pero se
incluiran cambios en su informacion a fin de reducir el
riesgo de reacciones fibroticas. El riesgo de reacciones
fibroticas para pergolida y cabergolina parece ser mayor que
para el resto de medicamentos del grupo, por lo que la dosis
recomendada para ambos medicamentos debe ser de 3mg /
dia.

Con respecto a bromocriptina y lisurida, no ha sido posible
estimar el riesgo de fibrosis valvular cardiaca asociada a su
uso, no obstante, debido a que no se puede descartar una
relacion causal se debe reforzar la advertencia sobre el
riesgo de esta reaccion adversa, especialmente en pacientes
con tratamientos a dosis alta y durante largos periodos de
tiempo. Se contraindica el uso de bromocriptina en pacientes
con antecedentes de valvulopatias cardiacas y se reduce la
dosis maxima diaria recomendada a 30mg/ dia.

Nota de los editores:

- Algunos de los antecedentes que se pueden consultar en
la Seccion Advierten de los distintos niumeros del
Boletin Farmacos (BF): “Pergolida (Permax): Retiro del
mercado por riesgo de valvulopatias. EE.UU.,
Argentina y Guatemala” en el BF 2007;10(2);
“Agonistas dopaminérgicos: Riesgo de enfermedad
valvular” en el BF 2007;10(1); “Ergot, derivados:
Reacciones fibroticas” en el BF 2006;9(2); “Pergolida:
Notificaciones de valvulopatias. Singapur” en el BF
2005;8(3); “Valvulopatias asociadas con pergolida” en
el BF 2004;7(4); “Nueva advertencia para el pergolide
(Permax)” en el BF 2003;6(3).

Fluoroquinolonas: FDA exige una advertencia de
recuadro negro, por riesgo de tendinitis y ruptura de
tendones. EE.UU.

Editado por Boletin Farmacos de: HealthDay News/Dr.
Tango (traducido por Hispanicare), La FDA exige una
advertencia de recuadro negro para algunos antibioticos, 9
de julio de 2008.
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La FDA anunci6 que los antibidticos conocidos como
fluoroquinolonas tendran que llevar una advertencia en un
recuadro negro para alertar a los médicos sobre el mayor
riesgo de tendinitis y ruptura de tendones relacionados con
su uso.

Segtin la agencia, el riesgo es mayor entre los mayores de
60, entre los receptores de trasplantes de rifidon, corazéon y
pulmon, y entre los que toman esteroides.

La FDA también esté pidiendo a los médicos que
recomienden a sus pacientes que dejen de tomar el
medicamento si experimentan dolor, hinchazon o
inflamacion en los tendones. Ademas, los pacientes deben
dejar de utilizar el area afectada y comunicarse
inmediatamente con su médico.

La ruptura de tendones puede tener lugar durante o después
de haber tomado fluoroquinolonas. Segun la FDA, se ha
informado sobre casos de ruptura de tendones hasta varios
meses después de completar la terapia con fluoroquinolonas.
Entre los medicamentos que se incluyen en la advertencia se
encuentran: ciprofloxacino (que se vende como Cipro y
como ciprofloxacino si es genérico), ciprofloxacino de
liberacion prolongada (que se vende como Cipro XR y
Proquin XR), gemifloxacina (que se vende como Factive),
levofloxacina (que se vende como Levaquin), moxifloxacina
(que se vende como Avelox), norfloxacina (que se vende
como Noroxin) y ofloxacina (que se vende como Floxin y
como ofloxacina si es genérico).

La FDA también ha solicitado a los fabricantes de
fluoroquinolonas que desarrollen y distribuyan una guia de
medicamentos para los pacientes con el fin de alertarles
sobre los posibles efectos secundarios de estos
medicamentos.

El Dr. Edward Cox, Director de la Oficina de Productos
Antimicrobianos del Centro para la Evaluacion e
Investigacion de Medicamentos de la FDA dijo: “Todas las
fluoroquinolonas comercializadas actualmente contienen
advertencias sobre el riesgo de eventos adversos
relacionados con los tendones, incluyendo el riesgo de
ruptura (...) Este nuevo lenguaje fortalecera las advertencias
existentes”.

La FDA ha otorgado un plazo de 30 dias para que las
compaiiias farmacéuticas envien las enmiendas a las
etiquetas.

La Dra. Renata Albrecht, Directora de la Division de
Patogenos Especiales y Productos para Trasplante del
Centro de Evaluacion e Investigacion de Medicamentos de
la FDA, asegura que las rupturas “ocurren con mayor
frecuencia en el tendon de Aquiles”. Las rupturas del tendon
de Aquiles entre las personas que han recibido tratamiento
con fluoroquinolonas son entre tres y cuatro veces mas
frecuentes que entre las personas que no toman estos
medicamentos. En la poblacion general, el indice de
rupturas es de cerca de una en 100.000 personas, anoto.
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Segtin la agencia, las sefiales y sintomas de ruptura de
tendon pueden incluir un ruido seco o un chasquido en el
area del tendon, hematomas después de una lesion en el area
del tendon, e incapacidad para mover el area afectada o
soportar peso.

Antes de exigir la advertencia de recuadro negro, la FDA
habia sido demandada por Public Citizen, un grupo de
defensoria del consumidor, por ignorar “la evidencia
existente desde hace mucho tiempo” de que las
fluoroquinolonas pueden causar ruptura de tendones. Este
grupo habia estado solicitando a la agencia que implantara
esta advertencia desde 2006.

En enero, Public Citizen sefald que entre noviembre de
1997 y diciembre de 2005, la FDA habia recibido 262
informes sobre ruptura de tendones entre usuarios de
fluoroquinolonas. La mayoria tenia que ver con rupturas del
tendon de Aquiles. El grupo cit6 también cientos de casos
adicionales de tendinitis y otros trastornos de los tendones.

Las fluoroquinolonas son medicamentos aprobados para el
tratamiento o la prevencion de ciertas infecciones
bacterianas. Al igual que otros antibacterianos, las
fluoroquinolonas no sirvan para tratar infecciones virales,
como resfriados o gripe.

Tras el anuncio de la FDA, el Dr. Sidney Wolfe, Director
del grupo de investigacion sobre la salud de Public Citizen,
asegur6 que la advertencia de recuadro negro logra dos de
los tres pasos que Public Citizen ha solicitado a la FDA. Sin
embargo, agregd en el comunicado de prensa que “la FDA
no se pronuncia sobre nuestra solicitud de enviar también
una carta de advertencia a los médicos que describa
claramente otras reacciones adversas posibles, como dolor
en los tendones, para que los pacientes se puedan cambiar a
tratamientos alternativos antes de la ruptura del tendon”.

Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(IECA) y antagonistas de los receptores de angiotensina
II (ARAII): Actualizacion de informacion por riesgos de
su uso durante el embarazo. Espaia.

Editado por Boletin Farmacos de: AEMPS, Ref: 2008/08, 25
de abril de 2008. Nota completa disponible en:

http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/segurid
ad/angiotensinall-abril08.htm

Con motivo de la reciente revision por las agencias de
medicamentos europeas de la informacion contenida en las
fichas técnicas de los inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina (IECA) y de los antagonistas de los
receptores de angiotensina II (ARAII), la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
considera necesario informar a los profesionales sanitarios
de las precauciones y contraindicaciones del uso de estos
medicamentos durante el embarazo.

El uso de IECA y ARAII durante el segundo y tercer
trimestre de embarazo esta contraindicado, debido a que
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estos medicamentos inducen toxicidad fetal (descenso de la
funcion renal, oligohidramnios, retraso en la osificacion del
craneo) y toxicidad neonatal (insuficiencia renal,
hipotension, hiperpotasemia).

En cuanto a su uso durante el primer trimestre de embarazo,
un estudio publicado en el afio 2006 [1] mostraba un
incremento de la incidencia de malformaciones congénitas,
en particular malformaciones cardiacas, en nifios nacidos de
madres expuestas a IECA durante el primer trimestre de
embarazo en comparacion con las mujeres que no recibieron
tratamiento antihipertensivo o que recibieron tratamiento
con otros medicamentos antihipertensivos. Estudios
posteriores realizados no han confirmado a dia de hoy los
resultados de este estudio. En lo referente a los ARAII no se
dispone de estudios epidemiologicos analiticos apropiados,
por lo que no se puede descartar que exista el mismo riesgo
que para los IECA. A pesar de estas incertidumbres, el
Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) ha
recomendado prudencialmente evitar el uso de IECA y
ARAII durante el primer trimestre del embarazo.

En Espafia estan autorizados diversos IECA y ARAII bajo
diferentes nombres comerciales y como medicamentos
genéricos (ver los principios activos en el anexo I).

Como consecuencia de la revision antes mencionada, el
CHMP y su Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia han
concluido que la informacion contenida en las fichas
técnicas y prospectos debe actualizarse y armonizarse para
todos los medicamentos autorizados en la Unioén Europea.
La AEMPS procedera a la actualizacion de las fichas
técnicas y prospectos siguiendo estas recomendaciones, para
lo cual se pondra en contacto con los titulares de los
productos implicados.

La AEMPS recuerda a los profesionales sanitarios las
siguientes recomendaciones respecto a uso de IECA y
ARAII durante el embarazo:

- ElusodeIECA y ARAII durante el segundo y tercer
trimestre de embarazo esta formalmente contraindicado.

- No se recomienda el uso de IECA o ARAII durante el
primer trimestre de embarazo, debido al riesgo
potencial de malformaciones congénitas. En
consecuencia, en las mujeres en edad fértil tratadas con
IECA o ARAII que estan planificando un embarazo o
en las que se ha detectado un embarazo durante el
tratamiento, se aconseja cambiar a otra alternativa
terapéutica con mejor perfil de seguridad durante la
gestacion.

- En ningln caso deberian iniciarse durante el embarazo
tratamientos con IECA o ARAIL

Mas informacion en:
http://www.emea.europa.cu/humandocs/PDFs/EPAR/Aprov

1/20606108en.pdf
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Referencia:

1. Cooper WO et al., Major congenital malformations
after first-trimester exposure to ACE inhibitors, N Engl
J Med 2006;354(23):243- 51.

B-laronidasa (Aldurazyme): FDA requiere advertencia
de caja negra por riesgo de anafilaxia. EE.UU.
Resumido por Boletin Farmacos de: FDA, abril 2008

Esta advertencia es solo para la infusion intravenosa de la B3-
laronidasa por riesgo de anafilaxia. En algunos pacientes se
han observado reacciones anafilacticas durante la aplicacion
de infusiones de B-laronidasa, por eso se requiere que en el
momento de administrarlo haya acceso a los servicios
médicos adecuados. Los pacientes que tienen problemas
respiratorios o enfermedad respiratoria aguda podrian estar
en peligro de sufrir una agudizacion de su problema
respiratorio y requieren mayor supervision.

Modafinil (Provigil): Actualizan informacion por riesgo
de problemas psiquiatricos y severas reacciones en la
piel. Reino Unido

Traducido por Boletin Farmacos de: Modafinil: Risk of
psychiatric symptoms; serious skin reactions, WHO
Pharmaceutical Newsletter 2008;2:3.

La agencia reguladora de medicamentos y productos para la
salud del Reino Unido (MHRA) ha actualizado la
informacion sobre el modafinil para indicar el riesgo de
problemas psiquiatricos y severas reacciones en la piel. El
modafinil se utiliza para tratar el exceso de suefio que
ocasiona la narcolepsia. Se han recibido informes de
sindrome de Stevens Johnson, necrélisis epidérmica y
eritema multiforme asociados con el modafinil. Estas
reacciones han ocurrido generalmente en el periodo de cinco
semanas de tratamiento, pero en casos aislados se han
producido hasta mas de tres meses después.

También se han recibido informes de delirio, agresion, ideas
suicidas, psicosis y mania en personas que estaban
utilizando modafinil; en general estos pacientes tenian
historia de mania, depresion o psicosis.

MHRA advierte que el modafinil debe interrumpirse en
forma permanente cuando aparece erupcion o el primer
sintoma de psicosis. Se debe ser muy cauteloso al utilizar
este medicamento en pacientes con historia de mania,
depresion, psicosis, o uso de alcohol o drogas ilicitas.
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Zolpidem: Incluyen una advertencia por trastornos del
suefio. Australia

Traducido por Boletin Farmacos de: Zolpidem. Boxed
warning added about sleep disorders, WHO Pharmaceutical
Newsletter 2008;2:5.

La agencia australiana de medicamentos (TGA) ha incluido
una “advertencia de caja” en los medicamentos que
contienen zolpidem. Esta decision se debe a que pacientes
en tratamiento con este medicamento han presentado
trastornos del sueflo raros, y a veces peligrosos.

La base de datos de la TGA tenia 1.032 informes de
sospecha de reaccion adversa a productos con zolpidem, y
394 de ellos estaban relacionados con trastornos del suefio,
incluyendo: andar dormidos, comer dormido y conducir
dormido. La advertencia informa sobre estos eventos y
afiade que el zolpidem no debe mezclarse con alcohol, y
debe administrarse bajo supervision médica y durante un
maximo de cuatro semanas.

Zanamivir (Relenza): Informes de delirio y
comportamiento anormal. EE.UU.

Traducido por Boletin Farmacos de: Zanamivir: Reports of
delirium and abnormal behaviour,

WHO Pharmaceutical Newsletter 2008;2:3.

En EE.UU. se ha cambiado el folleto de informacion sobre
el zanamivir (Relenza) para incluir informacion de tres
estudios de post-comercializacion, la mayoria de los cuales
se realizaron en Japon. Estos estudios han informado sobre
la aparicion de delirio y comportamiento anormal, que han
ocasionado traumatismos, en pacientes con influenza que
estaban recibiendo tratamiento con inhibidores de la
neuraminidasa, incluyendo zanamivir. Estos informes
involucraban principalmente a pacientes pediatricos,
empezaban de forma abrupta y se resolvian rapidamente.

La influenza puede asociarse a una variedad de sintomas
neurologicos y de comportamiento, incluyendo
convulsiones, alucinaciones, delio, y comportamiento
anormal; y en algunos casos puede ocasionar la muerte.
Estos eventos pueden ocurrir al producirse encefalitis o
encefalopatia, ain sin que aparente ser una enfermedad
seria.

Se recomienda a los profesionales de la salud que
monitoreen los signos de comportamiento anormal de sus
pacientes. Si se presentasen sintomas neuropsiquidtricos hay
que evaluar los riesgos y beneficios de seguir con el
tratamiento.
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Reacciones adversas e interacciones

Alendronato, para la osteoporosis: Podria provocar
fracturas de fémur

Editado por Boletin Farmacos: De Martos C, Bifosfonatos:
Un farmaco contra la osteoporosis podria provocar fracturas
de fémur, El Mundo (Espafia), 16 de julio 2008.

Nuevos indicios sobre los efectos adversos de unos
populares farmacos contra la osteoporosis revelan que el
tratamiento prolongado con alendronato aumenta el riesgo
de fractura de fémur. Aunque los casos son pocos, algunos
especialistas creen que podrian ir en aumento por la corta
historia de su uso.

Hace unos afios aparecieron varios casos de una extrana
afeccion, la osteonecrosis de la mandibula —la muerte del
hueso por falta de aporte sanguineo-. Tras varias
investigaciones, los especialistas determinaron que los
bifosfonatos eran los responsables de dicha patologia. La
noticia ponia en peligro el uso de estos medicamentos, que
habian revolucionado el tratamiento de la osteoporosis y de
otras afecciones 0seas que acompafian a algunos tipos de
cancer.

Las alarmas saltaron entre los médicos y las usuarias de los
bifosfonatos, pero estudios posteriores confirmaron que este
efecto adverso aparecia solo en pacientes oncologicas por lo
que se consider6 un riesgo asumible dados los beneficios
potenciales. Ademas, la necrosis mandibular se daba sélo al
administrar dosis muy altas y, normalmente, si durante el
tratamiento el sujeto se sometia a algun procedimiento
dental invasivo (extraccion, endodoncia, etc.).

Ahora, la intranquilidad vuelve a las consultas. Cada vez
hay mas evidencias de que el alendronato (uno de estos
farmacos, empleado principalmente para la osteoporosis)
esta asociado a un extraiio tipo de fractura. Un estudio
publicado en la revista Journal of Orthopaedic Trauma [a]
sugiere que “su uso a largo plazo suprime el metabolismo
6seo limitando la capacidad del hueso para reparar dafios
microscopicos, por lo que aumenta el riesgo de fractura”.

La diafisis (la cafa) del fémur se rompe de forma
espontanea o a consecuencia de un minimo trauma. Son
fracturas que sdlo se dan en accidentes de coche, ancianos o
personas muy debilitadas, cosa que no encajaba con estas
pacientes, que se habian “roto” mientras caminaban o
estaban de pie. De los 20 casos identificados en este trabajo,
19 correspondian a mujeres que seguian una terapia con
alendronato desde hacia una media de 6,2 afios.

“Aunque no hemos establecido una relacion causal, la
asociacion es lo suficientemente fuerte como para tener en
cuenta este efecto del alendronato”, subrayan los autores.

Acumulacion de pequefios dafios

Este trabajo no es el tinico que se refiere a este efecto
adverso. En 2005, cientificos de la Universidad de Texas
(EE.UU.) analizaron nueve casos similares y el afio pasado

un informe de Singapur hablaba de otros nueve. La causa
ultima de estas fracturas parece ser la acumulacion de
microdafios en el hueso.

En condiciones normales, cuando se produce una pequefia
alteracion en el tejido dseo se repara. Sin embargo, el
tratamiento con alendronato suprime el recambio del hueso
(su destruccion y formacion continuas) y estas lesiones no se
reparan y se van acumulando, ademads de pasar
desapercibidas en los examenes rutinarios. Cuanto mas largo
es el tratamiento, mayor es el riesgo de fractura.

La compafiia Merck, fabricante de Fosamax (la forma
comercial mas popular del alendronato) ha anunciado que
estudiara si estas fracturas son realmente mas frecuentes
entre las usuarias de este farmaco, seglin informa el diario
The New York Times.

Nota de los editores:

a. Hace referencia al siguiente articulo: Neviaser AS et al.,
Low-Energy Femoral Shaft Fractures Associated With
Alendronate Use, Journal of Orthopaedic Trauma
2008;22(5):346-350.

Bevacizumab (Avastin): En combinacién con sunitinib
malato, informes de casos de anemia hemolitica
microangiopatica (MAHA). EE.UU.

Editado de: FDA, Avastin (bevacizumab), MedWatch, 11 de
julio de 2008, disponible en:
http://www.fda.gov/medwatch/safety/2008/safety08. htm#Av
astin

La FDA informa que el 11 de julio Genentech Inc notificé a
los profesionales de la salud, que se habian recibido
informes de varios casos de anemia hemolitica
microangiopatica (MAHA) en pacientes con tumores solidos
tratados con bevacizumab (Avastin) en combinacion con
sunitinib malato.

El bevacizumab no esta aprobado para su uso en
combinacion con sunitinib y no se recomienda esta
combinacion. Veinticinco pacientes fueron incluidos en un
estudio fase I de escalada de dosis, con la combinacion de
bevacizumab y sunitinib.

El estudio consistié en 3 cohortes utilizando una dosis fija
de bevacizumab de 10mg/kg/IV cada 2 semanas y dosis
escalonadas de sunitinib que incluian 25, 37,5 y 50mg al dia
administrado por via oral durante cuatro semanas con
intervalos de dos semanas de descanso. Cinco de 12
pacientes que recibieron las dosis mas elevadas de sunitinib
mostraron resultados de laboratorio compatibles con
MAHA. Dos de estos casos fueron considerados graves, con
trombocitopenia, anemia, reticulocitosis, reduccion de
haptoglobina en plasma, esquistocitos en extendidos
periféricos, aumentos modestos de los niveles de creatinina
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sérica, hipertension grave, sindrome de leucoencefalopatia
posterior reversible y proteinuria.

Los resultados en estos dos casos fueron reversibles, basto
con suprimir los farmacos durante tres semanas. Los
profesionales sanitarios deben denunciar los casos de
MAHA o cualquier reaccion adversa grave sospechosa de
estar asociada al uso de bevacizumab.

La nota de Genentech se puede ver en Dear Healthcare
Professional Letter - July 11, 2008:
http://www.fda.gov/medwatch/safety/2008/MAHA_ DHCP.

pdf

Exenatida (Byetta): Nuevos casos de pancreatitis
necrotizante hemorragica. EE.UU.

Traducido y editado por Boletin Farmacos de: Information
for Healthcare Professionals. Exenatide (marketed as
Byetta), FDA / Center for Drug Evaluation and Research,
18 de agosto de 2008; Advierten que medicamento de
diabetes puede afectar el pancreas, EFE / El Universal
(México), 20 de agosto de 2008.

La FDA informa, que desde el Glltimo comunicado a los
profesionales de salud en octubre de 2007, se han
notificados seis nuevos casos de pancreatitis necrotizante
hemorragica en pacientes que recibian tratamiento con
exenatida (Byetta), un antidiabético de administracion
subcuténea.

En los seis casos los pacientes debieron ser hospitalizados,
dos de los cuales fallecieron y los otros cuatro se habian
recuperado al momento de la notificacion. En todos los
casos se interrumpio la administracion del farmaco.

La FDA recomienda que en caso de sospecha de
pancreatitis, se suspenda de inmediato la administracion de
exenatida o cualquier otro farmaco potencialmente
sospechoso.

La FDA informa que no existen signos o sintomas que
permitan distinguir la pancreatitis necrotizante o
hemorragica asociada a exenatida, de las formas mas leves
de pancreatitis. Si se confirma el diagnostico el paciente
debe ser tratado adecuadamente y cuidadosamente
monitoreado hasta su recuperacion. Deben buscarse
tratamientos alternativos para la diabetes para pacientes con
antecedentes de pancreatitis.

Ya en octubre de 2007 la FDA informo que habia recibido
30 notificaciones de pancreatitis en pacientes con diabetes
tipo 2 que tomaban exenatida. En aquel momento ninguno
de los pacientes habia fallecido, y 27 de ellos presentaban
otros factores de riesgo de pancreatitis. Entre ellos se
incluian: obesidad, hipertrigliceridemia y consumo de
alcohol. Veintitn de estos pacientes fueron hospitalizados y
5 presentaron complicaciones graves. Tres pacientes
presentaron sintomas de pancreatitis aguda cuando se
reinicio el tratamiento con exenatida.
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La FDA anunci6 que trabajaria junto con el fabricante del
medicamento (Amylin Pharmaceuticals) para reforzar y
resaltar las advertencias en el etiquetado.

Byetta comenzo a comercializarse a mediados de 2005 y se
ha considerado como uno de los medicamentos contra la
diabetes mas prometedores. La advertencia de la agencia
podria poner en peligro los planes de Amylin y Eli Lilly de
pedir a la FDA la autorizacion, a mediados de 2009, de una
nueva version de Byetta que requeriria dosis semanales y
que esta en fase experimental. Segun Amylin, este
medicamento generd en 2007 unas ventas netas de US$636
millones.

Mas informacion en:
http://www.fda.gov/CDER/Drug/InfoSheets/HCP/exenatide
2008HCP.htm

Inhibidores de 1a enzima convertidora de angiotensina
(IECA): Riesgo de angiodema

Miller DR et al., Angioedema Incidence in US Veterans
Initiating Angiotensin-Converting Enzyme Inhibitors,
Hypertension 2008;51:1624.

Resumen en base a: Inhibidores de la ECA causarian
inflamacion localizada: estudio, Reuters Health, 27 de junio
de 2008.

Un nuevo estudio sugiere que el riesgo de angioedema, que
es la inflamacion localizada en las capas profundas de la piel
de la cara, la garganta, los labios y la lengua, seria tres veces
mas frecuente en los pacientes tratados con los
antihipertensivos llamados inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (ECA).

Si bien el angioedema relacionado con los inhibidores de la
ECA es poco frecuente, su incidencia y sus factores
determinantes no estan bien definidos, explico el equipo
dirigido por el Dr. Donald R. Miller, del Centro Médico de
Asuntos Veteranos (VA por su sigla en inglés) en Bedford.

El equipo identificé a todos los pacientes del sistema de
salud de VA tratados por primera vez con inhibidores de la
ECA entre abril de 1999 y diciembre del 2000. Los
farmacos mas utilizados fueron lisinopril, fosinopril y
captopril. El estudio incluy6 a 195.192 pacientes que
iniciaron tratamiento con ECAs y a 399.889 que iniciaron
tratamiento con otros antihipertensivos (OAH).

La incidencia de angioedema en esos pacientes fue de 1,97
casos cada 1.000 personas por afio, inform¢ el equipo,
comparada con una tasa de 0,47 en ese grupo antes de
comenzar la terapia con inhibidores de la ECA y de 0,51 en
un grupo control de pacientes tratados con otros
antihipertensivos.

El riesgo relativo de angioedema para los nuevos usuarios

de los inhibidores de la ECA fue 3,56 veces (1C=2,82-4,44)
mas que en los nuevos consumidores de otros
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antihipertensivos, mientras que el peligro fue igualmente
alto para cada uno de los inhibidores de la ECA.

“Estimamos que uno de cada 2.600 nuevos usuarios de ECA
desarrollan angioedema dentro de los primeros 30 dias de
tratamiento y que uno de cada 1.000 lo sufre dentro del
primer afio de uso”, indicaron los autores. “Es evidente
también que el uso continuo de ECA mantiene el riesgo alto
por mas de un aflo”, agrego el equipo.

Otros factores asociados independientemente con un mayor
riesgo de angioedema incluyeron la etnia negra (con un
riesgo cuatro veces superior), el género femenino (con un
riesgo 50% mayor) y la insuficiencia cardiaca cronica y la
enfermedad coronaria. La diabetes redujo significativamente
(12%) el riesgo de padecer angioedema.

“El desafio sera identificar mejor esos subgrupos de alto
riesgo de angioedema en los que los peligros de una terapia
con ECA superen a los beneficios”, sefial6 el equipo.

En un comentario publicado sobre el estudio, dos médicos
de Nueva York escribieron: “Queda claro que al considerar
el uso de un inhibidor de la ECA en pacientes negros, debe
tenerse en cuenta el aumento del riesgo de angioedema y
comentarlo con el paciente”.

“A pesar de esto, los inhibidores de la ECA han sido
valiosos en la prevencion de problemas cardiovasculares y
renales fatales y no fatales en pacientes en riesgo y es
probable que se sigan usando en un futuro cercano”,
opinaron Michael A. Weber, del Downstate College of
Medicine, y Franz H. Messerli, del Centro Médico St.
Luke's-Roosevelt.

Nota de los editores:

- Ver “Inhibidores de la Enzima Convertidora de
Angiotensina (IECA): Angioedema, todavia un
problema (Angioedema - still a problem with ACE
inhibitors)” del Aust Adv Drug Reactions Bull
2005;24(2), que publicamos en la Seccion Advierten del
Boletin Farmacos 2005;8(2).

Meprobamato (carisoprodol): El perfil riesgo/beneficio
ya no se considera favorable. Reino Unido

Traducido por Boletin Farmacos de: Meprobamate:
Benefit/risk profile no longer favourable, WHO
Pharmaceutical Newsletter 2008;2:3.

La agencia de medicamentos del Reino Unido (MHRA)
considera que el perfil riesgo/beneficio del meprobamato ya
no es favorable. El meprobamato se utiliza para el
tratamiento a corto plazo de la ansiedad o de los problemas
musculares que se presentan con tension muscular o
espasmos.

La agencia advierte que hay riesgo de dependencia,
sindrome de abstinencia, abuso y otros efectos adversos
asociados al uso de meprobamato, y que hay otras
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alternativas mas seguras. La MHRA esta negociando la
retirada gradual de estos productos del mercado
farmacéutico en el Reino Unido, y recomienda a los
profesionales de la salud que no lo receten.

El meprobamato es el principal metabolito activo del
carisoprodol, y la EMEA ha recomendado que se suspenda
el permiso de comercializacion de todos los productos que
contengan carisoprodol porque los beneficios de estos
productos superan sus riesgos.

Nota de los editores:

- Ver: “Carisoprodol (Mio-Relax, Relaxibys): Suspension
de comercializacion. Espafia” en la Seccion Advierten
del Boletin Farmacos 2008;11(1); y “Carisoprodol: Uso
y abuso en Noruega. Un estudio
farmacoepidemiologico” en la Seccion Advierten del
Boletin Farmacos 2007;10(4).

Nitrofurantoina, para infecciones urinarias: Toxicidad
hepatica. Australia

Traducido por el Boletin Farmacos de: Hepatic toxicity with
nitrofurantoin, ADRAC Bulletin 2008;27(3).

La nitrofurantoina ha estado disponible en Australia desde
hace mas de 30 afios y se utiliza mucho para la profilaxis y
el tratamiento de las infecciones urinarias. En Australia se
dispensan unas 120.000 prescripciones al afio. Hasta abril de
2008, se habian recibido 638 informes de reacciones
adversas a nitrofurantoina, incluyendo 17 muertes.

ADRAC ha mencionado con anterioridad que la
nitrofurantoina es muy toxica y se asocia con fibrosis
pulmonar, neumonitis intersticial, y neuropatia periférica.
Las reacciones hepaticas se asocian rara vez con la
nitrofurantoina, pero también podria deberse a que se
reconocen con menor frecuencia. Recientemente la ADRAC
ha recibido informes de dos casos de necrosis hepatica casi
masiva en mujeres de unos 50 aflos, esto ocasiono que se
hiciera una revision de los efectos adversos de tipo hepatico
vinculados a este medicamento.

De los 637 informes que se han recibido vinculados a la
nitrofurantoina, 119 (19%) describen reacciones
hepatobiliares, y 32 de ellas se consideraron serias. Hubo
siete muertes por toxicidad hepatica ademas de: dos
informes de insuficiencia hepatica, 13 de hepatitis y 4 de
ictericia. La nitrofurantoina fue el unico medicamento
sospechoso en 17 de los casos serios y la mayoria de los 32
informes eran de mujeres de mas de 50 afios tratadas con 50
a 200 mg de nitrofurantoina al dia, 11 casos por infeccion
urinaria aguda, 11 por infeccion urinaria cronica y 10 por
profilaxis. El tiempo que tardaron en manifestarse los
sintomas fue variable, de los 23 informes que incluyen esta
informacion, en 10 casos aparecieron entre 2 y10 dias, en
cuatro casos entre 1 y 4 meses, y en nueve casos tardaron
mas de un afio.
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El folleto de informacion sobre la nitrofurantoina menciona
la posibilidad de que aparezcan lesiones hepaticas.

Los pacientes deben conocer los sintomas de toxicidad por
nitrofurantoina y deben interrumpir el tratamiento si tienen
manifestaciones. Los prescriptores deben tener en cuenta
que la nitrofurantoina tiene muchos efectos secundarios, y
que en raras ocasiones la toxicidad asociada a estos
medicamentos puede ser severa.

Nota de los editores:

- Algunos de los antecedentes que se pueden consultar en
la Seccion Advierten de los distintos nimeros del
Boletin Farmacos (BF): “Nitrofurantoina:
Notificaciones de enfermedad pulmonar intersticial.
Nueva Zelanda” en el BF 2006;9(4); “Toxicidad
pulmonar con nitrofurantoina a largo plazo” en el BF
2004;7(4); “No utilice la nitrofurantoina” en el BF
2003;6(3).

Ranelato de estroncio, para el tratamiento de la
osteoporosis postmenopausica: Reacciones cutaneas
severas y tromboembolismo venoso. Australia.

Traducido por el Boletin Farmacos de: Severe skin reactions
and venous thromboembolism with strontium ranelate-
Protos, ADRAC Bulletin 2008;27(3).

El ranelato de estroncio se utiliza en el tratamiento de la
osteoporosis postmenopatsica para reducir el riesgo de
fractura. Se introdujo en el PBS de Australia en abril de
2007 para el tratamiento de la osteoporosis en mujeres
mayores de 70 afos con una densidad dsea (T-score) de < -
3.0, y para el tratamiento de mujeres mas jovenes,
postmenopausicas, diagnosticadas como osteopordticas, que
hubieran sufrido una fractura a consecuencia de un trauma
minimo. La utilizacion del ranelato de estroncio ha ido
aumentando y ahora se dispensan més de 8.000 recetas al
mes.

Las reacciones adversas mas frecuentes son nausea y
diarrea, pero los prescriptores también deben saber que
puede provocar reacciones dermatologicas y
tromboembolismo venoso (VTE). En noviembre de 2007, la
EMEA lanz6 una alerta sobre la severidad de las reacciones
dermatologicas, especialmente la erupcion de la piel con
eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) y también
sindrome de Stevens Johnson. Ambos problemas pueden
ocasionar la muerte. En Europa se habia informado de 16
casos de DRESS, con dos muertes. La reaccidn se inicid a
las 3-6 semanas de haber empezado el tratamiento con
ranelato de estroncio, y al inicio se manifesté como una
erupcion que se acompafié de fiebre.

En Australia, hasta hoy ha habido 47 informes de sospecha
de reaccion adversa al ranelato de estroncio, incluyendo 16
informes de erupcion, que en un caso se acompaiio de fiebre
y en otro con eosinofilia. No se ha informado de ninguna
muerte.
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Hemos recibido un solo informe de hepatitis severa por
colestasis (alcanzo a tener cifras de bilirrubina de 570, ALP
2300) con eosinofilia, erupcion y picor, en una mujer de 62
afios que estaba tomando 2gr diarios de ranelato de
estroncio. Una biopsia hepética confirmo el diagnostico de
hepatitis inducida por medicamentos.

Durante los ensayos clinicos no se observaron reacciones
adversas de tipo hepatico a este medicamento. Durante los
ensayos clinicos, la incidencia de VTE fue superior en el
grupo tratado con ranelato de estroncio que en el grupo
placebo (incidencia anual 0,9% vs 0,6%). En Australia se
han recibido tres informes de trombosis venosa profunda
severa y un informe de trombosis venosa superficial, que
ocurrieron después de 1-4 meses de tratamiento con ranelato
de estroncio. Dos de las pacientes tenian factores de riesgo
para VTE (una tenia historia de VTE y la otra acababa de
sufrir cirugia ortopédica).

Las pacientes deberian saber que deben interrumpir el
tratamiento y buscar ayuda médica en el momento en que
aparezca una erupcion cutanea. El tratamiento podria incluir
el uso de esteroides y el periodo de recuperacion podria ser
largo. No se debe reanudar el tratamiento, y tampoco se
debe recetar ranelato de estroncio a mujeres con factores de
riesgo para VTE.

Nota de los editores:

- Ver: “Ranelato de estroncio (Protelos, Osseor): Riesgo
de reacciones graves de hipersensibilidad. Espafia” en la
Seccion Advierten del Boletin Farmacos 2007;10(5).

Rifampicina y lopinavir/ritonavir (Kaletra):
Incompatibilidad por daifio hepatico en voluntarios
sanos. Interrumpen estudio en Holanda

Martinez F, Holanda: Incompatibilidad entre rifampicina y
lopinavir/ritonavir. Se interrumpe un estudio por el dafio
hepético generado por la terapia en voluntarios sanos,
Medscape / Grupo de Trabajo sobre Tratamiento de VIH
(Espaiia), 8 de julio de 2008.

La coinfeccion por tuberculosis y VIH constituye una
situacion dificil de tratar, ya que los farmacos
antituberculosos, entre los que destaca rifampicina, suelen
interaccionar con los antirretrovirales (ARVs). Ademas, el
hecho de que la mayor parte de los casos de coinfeccion se
encuentre en paises en vias de desarrollo (Africa
subsahariana y sureste asiatico) dificulta enormemente la
eleccion de las estrategias terapéuticas, dado que los
farmacos disponibles en estos paises tanto para tuberculosis
como para el VIH, si los hay, no ofrecen demasiadas
posibilidades de combinacion.

El problema de la eleccion se agrava cuando las personas
coinfectadas no pueden recibir inhibidores de la
transcriptasa inversa no analogos de nucledsido (ITINN), ya
sea porque el VIH ha desarrollado resistencia o bien por
efectos secundarios. Cuando se dan estas circunstancias, el
nimero de opciones terapéuticas es extremadamente
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limitado. Ademas, los inhibidores de la proteasa (IP) no
pueden administrarse en dosis estandar junto a rifampicina,
puesto que los niveles plasmaticos de esta clase de ARVs se
reducen entre un 70 y un 90%, llegando a concentraciones
subterapéuticas.

Con la intencién de evaluar la farmacocinética de la
coadministracion de rifampicina y dosis ajustadas del IP
lopinavir/ritonavir (Kaletra), un equipo de investigadores
holandeses llevo a cabo un estudio [a]. El disefio del ensayo
preveia la participacion de un total de 40 voluntarios sanos
que iban a recibir rifampicina en monoterapia durante 5 dias
y, a continuacion, afiadirian lopinavir/ritonavir 600/150mg
dos veces al dia 0 800/200mg dos veces al dia. El estudio
presumia que esta segunda fase duraria 10 dias, pero no
llegaron a cumplirse.

El estudio tuvo que ser interrumpido, cuando s6lo habian
sido inscriptas 11 personas, como consecuencia de los
efectos secundarios que se produjeron durante la
administracion concomitante de rifampicina y
lopinavir/ritonavir. Un total de 10 personas experimentd
nauseas, vomitos o ambos a la vez. A partir del dia 7 de
estudio, todos los participantes evidenciaron un incremento
espectacular de los niveles de las transaminasas alanina
aminotransferasa (ALT) y aspartato aminotransferasa
(AST), mientras que en 10 de las 11 personas también se
observaron aumentos en la gamma-glutamil-transferasa
(GGT).

La administracion de la medicacion se interrumpi6 en todos
los participantes en el dia 8 de estudio. Las transaminasas,
no obstante, continuaron su ascenso, mostrando sus valores
maximos entre los dias 9y 12.

De las ocho personas que experimentaron toxicidad de las
enzimas hepaticas ALT o AST de grado 4, cuatro
pertenecian al grupo de dosificacion de 800/200mg de
lopinavir/ritonavir y otros cuatro al de 600/150mg.

Los investigadores consideraron los resultados
sorprendentes, ya que existia un estudio anterior que no
habia puesto de manifiesto este grado de toxicidad. Las
principales diferencias entre ambos estudios fueron que, en
el anterior, se utilizé la formulacion de lopinavir/ritonavir en
capsula y, en el actual, se usd la nueva formulacion en
comprimido. En la investigacion anterior los dos farmacos
fueron administrados simultaneamente, mientras que en el
presente estudio se hizo de forma secuencial; y por tltimo,
en el estudio anterior se realiz6 una escalada de dosis de
lopinavir/ritonavir, en cambio, en el actual ensayo ésta no se
llevé a cabo. En definitiva, la estrategia de manejo del
estudio holandés era utilizar un modelo mas equiparable al
empleo combinado de las terapias para la tuberculosis y el
VIH en la practica clinica.

De este modo, los resultados evidencian la incompatibilidad
de ambos tratamientos, lo que significa muy malas noticias
para las numerosas personas coinfectadas por tuberculosis y
VIH que no pueden usar ITINN. Dadas las implicaciones de
estos hallazgos, los expertos consideran que deberian
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confirmarse con urgencia a través de estudios de revision de
amplias cohortes de tratamiento.

Nota:

a. Referencia: Nijland H MJ, et al. High incidence of
adverse events in healthy volunteers receiving
rifampicin and adjusted doses of lopinavir/ritonavir
tablets. AIDS 2008;22: 931.

Rimonabant (Acomplia): Trastornos psiquiatricos
asociados a su uso, Espaiia

Resumido por Boletin Farmacos de: AEMPS, Ref: 2008/12.
Nota completa disponible en:

http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/segurid
ad/acomplia-julio08.htm

Se extrae de la Nota 2008/12 las recomendaciones:

“Teniendo en cuenta todos estos datos en relacion con las
alteraciones psiquiatricas, la AEMPS considera necesario
que los profesionales sanitarios tengan en cuenta lo
siguiente:

- El uso de rimonabant esta contraindicado en pacientes que
tengan depresion mayor y/o que estén recibiendo
tratamiento antidepresivo.

- No debe utilizarse rimonabant en pacientes con ideacion
suicida, o con antecedentes de ideacion suicida y trastorno
depresivo, a menos que los beneficios del tratamiento se
consideren mayores que los riesgos. Por tanto, estos
antecedentes deben valorarse en cada caso concreto.
Tampoco se recomienda su uso en pacientes con
enfermedad psiquidtrica no controlada.

- Debe vigilarse activamente la aparicion de sintomatologia
psiquiatrica en los pacientes en tratamiento con rimonabant,
particularmente de sintomatologia depresiva. Se debe
informar a los pacientes y a sus familiares, especialmente a
aquellos con historial de trastornos depresivos/alteraciones
del humor acerca de la necesidad de vigilar la aparicion de
tales sintomas y consultar al médico de inmediato en caso de
que aparecieran.

- En el caso de que se diagnostique depresion o una
enfermedad psiquiatrica durante el tratamiento con
rimonabant, éste debe suspenderse.”

Tiotropium (Spiriva HandiHaler): Incrementaria el
riesgo de accidente cerebrovascular. EE.UU.

Traducido y editado por Boletin Farmacos de: Tiotropium.
Increased risk of stroke, WHO Pharmaceuticals Newsletter
2008, N°2:9

Se advierte a los neumdlogos y a los pacientes que ha través
del sistema de famacovigilancia se ha observado un
aumento del riesgo de accidente cerebrovascular en los

25



pacientes tratados con bromuro de tiotropium (que se
comercializa en EE.UU. como Spiriva HandiHaler). El
bromuro de tiotropium se utiliza para tratar el
broncoespasmo asociado a la enfermedad obstructiva
cronica. Boehringer Ingelheim inform¢é a la FDA de que,
basandose en un analisis de los datos sobre seguridad que
proceden de 29 ensayos clinicos controlados con placebo, se
estima que el riesgo de accidente cerebrovascular es de ocho
por cada 1.000 pacientes tratados durante un afio con este
producto, y de seis por 1.000 pacientes tratados con placebo.
Es decir que el uso de tiotropium afiade un riesgo de dos
accidentes cerebrovasculares por cada 1.000 que reciben
tratamiento durante un afio.

La FDA y Boehringer Ingelheim estan haciendo una
evaluacion mas exhaustiva de esta asociacion. Por el
momento se aconseja a los pacientes que sigan el
tratamiento y que si tienen preguntan consulten con su
médico.

Topiramato: Reportes de glaucoma. Australia
Traducido y editado por Boletin Farmacos de: Topiramate.
Reports of glaucoma, WHO Pharmaceuticals Newsletter
2008; N°2:9.

El topiramato es un antiepiléptico indicado como
monoterapia o en combinacion con otros medicamentos en
el tratamiento de adultos y nifios de dos 0 mas afios; 0 como
profilactico para la migrafia en los adultos.

De los 175 informes de reaccion adversa que ha recibido la
agencia de medicamentos australiana, 11 tienen que ver con
el desarrollo de glaucoma. Nueve de esos informes eran en
mujeres, dos en hombres, y la edad media era 36 (rango 22-
47). En cuatro casos el problema se origin6 durante el
primer mes de tratamiento, en dos casos durante el segundo
mes, y en cinco casos no se menciona el momento de inicio.
En el momento de reportar el incidente cinco pacientes se
habian recuperado, tres seguian con el problema, y se
desconoce la evolucion en los tres casos restantes.

Hay una serie de medicamentos que se han relacionado con
el glaucoma, y entre los informes que han llegado a la
agencia australiana estan los siguientes: topiramato (11
reportes), sertralina (10), tropicamida (7), venlafaxina (6), y
bromuro de ipratropium (5).

Como la migrafia puede ocasionar dolor ocular, en los
pacientes tratados con topiramato se debe considerar la
posibilidad de que el dolor no esté asociado a la migrafia.

En caso de que se diagnostique glaucoma vinculado al
topiramato se debe interrumpir el tratamiento de inmediato y
se debe iniciar urgentemente el tratamiento para el
glaucoma, de no hacerse el paciente podria quedarse ciego.
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Vacuna del papiloma virus humano (Gardasil): Informes
VAERS sobre reacciones adversas. EE.UU.

Traducido por Boletin Farmacos de: VAERS Reports
Related to Gardasil Vaccination, disponible en:
http://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaers/gardasil.htm

VAERS o sistema de reacciones adversas a las vacunas es
un programa nacional de la FDA y el CDC que monitorea la
seguridad de las vacunas una vez que ya han sido
comercializadas. VAERS recibe informacion sobre los
efectos adversos después de la administracion de las
vacunas. Estos informes sirven para que el CDC y la FDA
se aseguren de que las vacunas son seguras y de que los
beneficios superan los riesgos.

Cualquiera puede reportar un problema de salud a VAERS,
simplemente porque se informa de un efecto adverso en el
sistema VAERS no quiere decir que el problema lo haya
causado la vacuna. VAERS no puede determinar si la
vacuna causo o no el evento adverso. Algunas veces las
personas que se vacunan se enferman por otras
circunstancias que no tienen nada que ver con la vacuna.

Si bien VAERS no puede establecer si una vacuna causo6 el
evento adverso, si puede proveer a la FDA y el CDC con
informacion importante que indique la presencia de un
problema. Si parece probable que la vacuna haya ocasionado
el evento, la FDA y el CDC investigaran mas el caso.

Hechos sobre la vacuna del papiloma virus humano (HPV)
Gardasil

La FDA aprob6 la comercializacion de Gardasil el 8 de
junio de 2006, se trataba de la primera vacuna para prevenir
el cancer causado por diferentes tipos de papiloma virus
humano (HPV). Desde entonces, en EE.UU. se han
distribuido mas de 16 millones de dosis de Gardasil, pero no
se sabe el numero de mujeres que han recibido la vacuna
porque no hay un registro nacional de inmunizaciones.

La FDA ha otorgado el permiso de comercializacion a la
vacuna porque la considera segura y efectiva. Esta vacuna se
ha probado, alrededor del mundo, en miles de mujeres (mas
de 11.000) de entre 9 y 26 afios. Los estudios no han
mostrado evidencia de que tenga efectos adversos serios. El
efecto adverso mas frecuente en una pequeiia hinchazon en
el lugar de la vacuna. E1 CDC, en colaboracion con la FDA
y otros grupos, seguira monitoreando la seguridad de
Gardasil.

Informes VAERS relacionados con la vacuna de Gardasil
entre el 8 de junio de 2006 y el 30 de junio de 2008
VAERS ha recibido 9.749 informes por problemas que
aparecieron tras la vacunacion con Gardasil (6.667 se
generaron en EE.UU. y 3.082 en otras partes del mundo.
Entre los informes de EE.UU., el 94% eran sobre eventos
poco importantes como hinchazon en el lugar de la
inyeccion y dolor de cabeza. Menos del 6% relataban
efectos adversos serios [a], lo que equivale a la mitad de los
que se suelen reportar con las vacunas.
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Muertes. VAERS recibi6 21 informes de muerte tras la
vacunacion con Gardasil (17 en EE.UU. y 4 en el
extranjero). De los informes de EE.UU. solo 12 tenian
suficiente informacion para que se pudiera hacer un analisis,
y tras esos estudios VAERS no pudo establecer una relacion
causal entre la vacunacion y la muerte. En cuanto a los otros
cinco informes, uno esta en proceso de estudio y los otros
cuatro no pueden analizarse porque no incluian suficiente
informacion para localizar a los familiares.

Durante los ensayos clinicos que se realizaron en EE.UU.
antes de que se aprobase el Gardsil se documentaron 10
muertes en el grupo que recibi6 la vacuna y 7 en el grupo
placebo. Se considerd que ninguna de las muertes estaba
relacionada con la vacuna.

Syndrome de Guillain Barré (GBS). Los casos de Guillain
Barré tardan mas en verificarse porque CISA (un consorcio
de centros académicos) tiene que revisar el historial de la
paciente. VAERS ha recibido 44 informes de GBS tras la
aplicacion de Gardasil (42 en EE.UU. y 2 en el extranjero).
De los 42 informes, 13 se han confirmado, y de esos 13
casos confirmados de GBS, en 5 casos se habia aplicado
conjuntamente Menactra (vacuna para prevenir la meningitis
meningocodcica) y Gardasil.

Entre los 29 casos restantes, 9 estan todavia pendientes de
seguimiento, 8 casos no cumplian con los criterios de GBS,
11 informes no se confirmaron, y en un caso la muchacha
tenia sintomas de GBS antes de recibir la vacuna.

Los casos de GBS ocurren con una frecuencia de 1 6 2 por
100.000 adolescentes, y es posible que algunos de los casos
que se presentan tras la administracion de la vacuna ocurran
en ese momento por casualidad, no porque lo cause la
vacuna. En numero de informes de GBS que ha recibido el
sistema VAERS indica que el niimero de casos esta dentro
del rango de lo que se puede esperar simplemente por
casualidad. Se esta estudiando si el riesgo de GBS podria
estar vinculado a la vacuna meningocdcica.

Trastornos de la coagulacién. Se han recibido informes de
mujeres que han sufrido un tromboembolismo tras haber
recibido la vacuna. La mayoria de estas mujeres tenian otros
factores de riesgo como el uso de contraceptivos orales.
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Otros lugares donde puede encontrar informacion:

- Sindrome de Guillian-Barré:
http://www.ninds.nih.gov/disorders/gbs/detail _gbs.htm
- CDC Informacion sobre HPV:
http://www.cdc.gov/std/hpv/default.htm

- CDC Informacion general sobre la vacuna :
http://www.cdc.gov/vaccines/vpd-vac/hpv/default.htm
- CDC Informacion general sobre la seguridad de la
vacuna: http://www.cdc.gov/vaccinesafety

Nota:

a. VAERS define como efecto adverso serio aquel que
requiere hospitalizacion, provoca la muerte o invalidez
permanente, y enfermedades que ponen en peligro la
vida.

Vacuna antiamarilica elaborada por Bio-Manguinhos,
Brasil: Comunicacion final de la OPS/OMS sobre
investigacion de eventos adversos graves en Peru
posteriores a la vacunacion

Fecha de emision: 21 de marzo de 2008 (revisado 11 de
agosto de 2008)

Esta comunicacion de la OPS/OMS proporciona los
resultados de la investigacion de eventos adversos graves
que ocurrieron en octubre de 2007 después de la
administracion de la vacuna antiamarilica (sub-cepa 17DD)
elaborada por Bio-Manguinhos, Brasil.

Una comunicacion anterior de la OPS/OMS sobre los
eventos notificados se emitio6 el 2 de noviembre de 2007 y
recomendo la suspension temporal de lotes especificos de la
vacuna.

La version revisada se encuentra en:
http://www.paho.org/Spanish/AD/FCH/IM/ComunicacionO
PS-OMSFiebreAmarilla 11Ag008.pdf

Precauciones

Abacavir (Ziagen) y didanosina (Videx): Podria
aumentar el riesgo de ataque cardiaco

Traducido por Boletin Farmacos de: Abacavir, didanosine.
Increased risk of heart attack, WHO Pharmaceutical
Newsletter 2008;2:6

En 1999 se inici6 el estudio D:A:D como un estudio
observacional prospectivo para determinar si hay alguna
asociacion entre el uso de antirretrovirales y el riesgo de
eventos cardiovasculares en pacientes VIH positivos en
Europa, Australia y EE.UU. El estudio, hasta ahora, incluye

a 33.000 pacientes. Informacion del estudio sugieren que el
tratamiento con abacavir se asocia a un aumento del riesgo
de infarto de miocardio. También se ha observado una
asociacion similar pero mas leve con la didanosina. Tanto la
FDA como la EMEA piensan que hay que seguir estudiando
esta asociacion. Por el momento los profesionales de la
medicina deben hacer una evaluacion del riesgo-beneficio
de este tratamiento en sus pacientes VIH positivos.
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Antipsicoticos nuevos pueden ser riesgosos para los nifios
y adolescentes

Traducido y resumido por Boletin Farmacos de: Carey B,
Risks Found for Youths in New Antipsychotics, The New
York Times, 15 de septiembre 2008.

Un estudio del gobierno documento6 que los medicamentos
que mas se prescriben para nifos y adolescentes
esquizofrénicos no son mas efectivos que otros
medicamentos mas antiguos y mas baratos, que ademas
tienen mayor probabilidad de no causar efectos adversos
perjudiciales. Los autores dijeron que las guias de
tratamiento deberian cambiarse para incluir los
medicamentos mas antiguos.

Es muy probable que los resultados del estudio, que se
publican en The American Journal of Psychiatry [a],
ocasionen cambios en el tratamiento de un millon de nifos y
adolescentes esquizofrénicos y que intensifiquen la
controversia sobre el uso de los antipsicdticos nuevos en
psiquiatria pediatrica.

Durante los tltimos quince afios, las recetas de
antipsicoticos atipicos para nifios se han mas que
quintuplicado y, a pesar de que los efectos adversos son
serios, los médicos los utilizan para controlar los arranques
y la agresion de los niflos que tienen una gama muy variada
de diagndsticos.

El estudio compar6 dos antipsicéticos nuevos, Zyprexa
(olanzapina) de Eli Lilly y Risperdal (risperidona) de
Janssen, con otro medicamento mas antiguo y encontrd que
los tres aliviaban los sintomas de esquizofrenia que suelen
experimentar los pacientes jovenes, como las alucinaciones
auditivas. A pesar de eso, la mitad de los nifios dejaron de
tomar los medicamentos durante los dos primeros meses de
tratamiento por haber experimentado efectos adversos o por
un rapido aumento de peso. Los nifios que recibieron
olanzapina ganaron tanto peso que el panel gubernamental
responsable por monitorizar la seguridad de los pacientes
ordeno que dejasen de tomarlo.

Este estudio fue financiado por el National Institute of
Mental Health, y es el ensayo clinico que tiene el disefio
mas riguroso para estudiar el impacto de estos
medicamentos en los nifios y adolescentes que presentan
este problema de salud. Unos trece millones de americanos
son esquizofrénicos, y quizas el 40% empiezan a presentar
sintomas cuando empiezan la adolescencia.

El Dr. Sanjiv Kumra, director de psiquiatria en niflos y
adolescentes en la Universidad de Minnesota, dijo “se trata
de un estudio importante porque estos medicamentos nuevos
se han estado comercializando durante unos 12 afios, y
teniamos preguntas importantes para las que no teniamos
respuestas”. El Dr. Kumra dijo que los resultados indicaron
que habia grandes diferencias en los efectos secundarios de
los tratamientos, y esto permitira que los médicos y los
pacientes puedan escoger mejor.
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El Dr. Jon McClellan de la Universidad de Washington,
coautor del estudio y de la guia para el tratamiento de la
esquizofrenia en pediatria, dijo que en algunos casos los
medicamentos mas antiguos para la esquizofrenia deben
considerarse como alternativa. “Algunos nifios ganaron 15
libras 0 mas en ocho semanas (...) Esto es lo que los adultos
aumentan en un afio de tratamiento. Los nifios son muy
sensibles a estos efectos, y esto tiene implicaciones para la
utilizacion de estos medicamentos para tratar cualquier
problema”.

Los estudios han demostrado que mas del 80% de las
prescripciones de antipsicoticos atipicos para nifios se
utilizan para tratar otros problemas como la agresividad
relacionada con el autismo, la enfermedad bipolar, o los
trastornos de la atencion. Algunos de estos usos estan
aprobados, otros no.

Los investigadores reclutaron a 119 jovenes entre 8 y 19
afios que presentaban sintomas psicoticos. Los pacientes
recibieron Zyprexa (olanzapina), Risperdal (risperidona) o
molindone. Ni los médicos ni los pacientes sabian en que
grupo estaba cada paciente, pero los investigadores les
dijeron a los nifios y a sus padres que si los medicamentos
no daban los resultados esperados se podrian cambiar.

A las ocho semanas, el 34% de los niflos que tomaban
Zyprexa (olanzapina), el 46% de los tratados por Risperdal
(riperidona), y 50% de los que recibieron molindone habian
mejorado de forma significativa. Pero también para ese
momento un gran nimero de los pacientes habian dejado de
tomar el medicamento. Muchos habian ganado mucho peso:
una media de nueve libras los que estaban en el grupo
Risperdal y de 13 los que estaban en el grupo Zyprexa.
Ademas los pacientes tratados con Risperdal y Zyprexa
presentaron cambios en los niveles de colesterol y de
insulina, ambos son factores de riesgo para la diabetes. Los
pacientes en el grupo tratado con molindone ganaron menos
de una libra, como media, y experimentaron pocos cambios
metabolicos.

La directora del estudio, la Dra. Sikich, dijo “una de las
consecuencias de este estudio es que hay que revisar las
guias para el tratamiento de la esquizofrenia y en algunos
casos los medicamentos mas antiguos podrian considerarse
como tratamientos de eleccion”. El otro aspecto es que
“ninguno de estos medicamentos se tolerd tan bien como se
esperaba. Necesitamos encontrar mejores alternativas”.

Voceros de Eli Lilly y Janssen dijeron que sus
medicamentos no habian sido aprobados para el tratamiento
de la esquizofrenia en nifios y que se necesitan nuevas
terapias.

Jamaison Schuler, una vocera de Eli Lilly, sefialé que un
estudio de ocho semanas no es lo suficientemente largo para
que aparezcan los efectos secundarios mas preocupantes de
los medicamentos mas antiguos: movimientos
parkinsonianos, frecuentemente irreversibles. Los pacientes
en este estudio que estaban tomando molindone recibieron
otro medicamento (benztropina) para reducir este riesgo.
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Fue precisamente para evitar estos problemas que los
psiquiatras empezaron a utilizar los antipsicoticos atipicos
en la década de 1990, pero varios estudios que se han
realizado desde entonces indican que ese cambio, si bien ha
podido representar que algunos pacientes tengan menos
problemas de movimiento, ha tenido un costo.

Un estudio que comparaba los medicamentos nuevos con los
antiguos que se publico en el 2005 llegd a conclusiones
parecidas. El Dr. McClellan dijo “Creo que la razdon por la
que aumento tanto la utilizacion de estos medicamentos es
porque asumimos que eran mas seguros y efectivos... ahora
estamos constatando que esa no es toda la historia”.

Nota de los editores:

a. Hace referencia al siguiente articulo: Sikich L et al.,
Double-Blind Comparison of First- and Second-
Generation Antipsychotics in Early-Onset
Schizophrenia and Schizo-affective Disorder: Findings
From the Treatment of Early-Onset Schizophrenia
Spectrum Disorders (TEOSS) Study, Am J Psychiatry
Published September 15, 2008.

Antipsicdticos convencionales y atipicos: Mayor riesgo
de mortalidad en pacientes ancianos. EE.UU.

Traducido y resumido por Boletin Farmacos de: MedWatch
(FDA), Antipsychotics, Conventional and Atypical, 16 de
junio de 2008.

La FDA notifico que tanto los antipsicoticos convencionales
como los atipicos se asocian con un mayor riesgo de
mortalidad en pacientes ancianos tratados para la demencia
relacionada con la psicosis. En abril de 2005, la FDA
notifico a los profesionales de la salud que los pacientes con
demencia relacionada con psicosis tratados con farmacos
antipsicoticos atipicos tienen un mayor riesgo de muerte.
Desde dicha notificacion, informacion adicional indica que
el riesgo se asocia también con los antipsicoticos
convencionales. Los antipsicoticos no estan indicados para
el tratamiento de la demencia relacionada con la psicosis.

Informacion complementaria disponible en:
http://www.fda.gov/cder/drug/InfoSheets/HCP/antipsychotic
s_conventional.htm (Information for Healthcare
Professionals — FDA).

Antipsicoticos tipicos y atipicos: Aumentarian el riesgo
de sufrir un infarto cerebral

Editado por Boletin Farmacos de: Lucia Sixto, Todos los
antipsicoticos aumentan el riesgo de sufrir un infarto
cerebral, EI Mundo (Espafia), 29 de agosto de 2008.

Un nuevo estudio, realizado por investigadores del Instituto
de Medicina Tropical e Higiene de Londres (Reino Unido),
corrobora que todos los antipsicéticos incrementan las
posibilidades de sufrir un infarto cerebral.
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Primero fueron los prospectos de los farmacos de segunda
generacion los que plasmaron este riesgo, sin embargo, las
evidencias mostraron que los pioneros suponian dafios aun
mas graves para la salud cerebrovascular de los pacientes.
Un estudio publicado en el British Medical Journal [a]
confirma que ambos medicamentos poseen este efecto
nefasto.

Las primeras alarmas saltaron en 2002. Dos afios después, a
pesar de que todavia no se tenian pruebas claras, el Comité
del Reino Unido para la Seguridad de las Medicinas ya
recomendo que se evitase el uso de los farmacos en los
individuos que presentaban demencia. Las primeras
investigaciones sefialaban que si después de un tiempo el
farmaco no resultaba eficaz se retirase su tratamiento [b].

La FDA obligo a las empresas farmacéuticas a contemplar
en los prospectos de los antipsicdticos estos efectos, al
advertir que aumentaban el riesgo de mortalidad entre los
pacientes de mayor edad.

Los antipsicoticos son medicamentos de prescripcion
habitual para el tratamiento de trastornos como la
esquizofrenia. Su uso continuado puede provocar accidentes
cerebrovasculares como infartos cerebrales, ya sean
isquémicos o hemorragicos. Los farmacos tipicos mas
recetados en el pais anglosajon son las fenotiacinas,
mientras que los atipicos mas comunes, o de segunda
generacion, son las risperidonas.

Para el estudio fueron analizados los datos de 6.790
pacientes con un incidente registrado de ictus y, al menos,
una prescripcion de cualquier antipsicético realizada entre el
1988 y el 2002. Las historias médicas fueron extraidas de la
Base de datos de Investigacion de Practicas Generales
(GPRD), que contiene la informacion clinica de mas de seis
millones de pacientes certificados en mas de 400 practicas
generales en el Reino Unido.

Los resultados mostraron que ambas generaciones del
medicamento suponen un riesgo para la salud del paciente,
pero los cientificos ingleses han encontrado ligeras
diferencias entre la intensidad de los problemas acarreados
por el tratamiento. Los directores del estudio, lan Douglas y
Liam Smeeth, han advertido que los efectos secundarios
eran dos veces mas frecuentes en los pacientes tratados con
los farmacos de segunda generacion y contabilizaron un
aumento del riesgo del 1,73 para los que habian ingerido los
llamados medicamentos tipicos o de primera generacion.
Ademas, los sintomas eran mas marcados cuando ya se
habia diagnosticado un caso de demencia, ya que las
posibilidades de suftrir un cuadro de infarto cerebral eran tres
veces superiores.

Douglas y Smeeth recomiendan a los servicios médicos
“que eviten prescribir este tipo de tratamientos a los
pacientes con demencia en la medida de lo posible”. No
obstante, “si el uso de los antipsicéticos es necesario, es
preferible optar por los de primera generacion”, tal y como
recoge el documento publicado.
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En contraprestacion, los doctores sefialan que los
antipsicoticos podrian ser empleados para tratar a individuos
mas jovenes, ya que la mayoria de la muestra se situaba
proxima a los 80 afios, y siempre en los casos en los que no
se hubiese dado ningun episodio de demencia.

Notas de los editores:

a. Referencia: Douglas 1J, Smeeth L, Exposure to
antipsychotics and risk of stroke: self controlled case
series study, BMJ 2008;337:a1227. Articulo completo
disponible en:
http://www.bmj.com/cgi/content/full/337/aug28 2/a122
7

b. Algunos de los antecedentes que se pueden consultar en
la Seccion Advierten de distintos niimeros del Boletin
Féarmacos (BF): “Medicamentos antipsicoticos: Riesgo
de neumonia en adultos mayores” en el BF 2008;11(3);
“Antipsicoticos (risperidona y haloperidol): No
disminuyen el comportamiento agresivo de personas
con problemas de desarrollo intelectual” en el BF
2008;11(1); “Antipsicoticos Atipicos, usos para
indicaciones no contempladas en la etiqueta: Evidencia
insuficiente” en el BF 2007;10(2), entre otros.

Cloroquina, para la malaria: Incentivaria la resistencia a
antibiéticos

Julie Steenhuysen, Farmaco para malaria incentivaria la
resistencia a antibioticos, Reuters, 17 de julio de 2008.

El tratamiento con un farmaco comuin contra la malaria
explicaria por qué en pueblos remotos de Sudamérica hay
altos niveles de resistencia a una clase de antibioticos muy
usada, las fluorquinolonas, aunque nunca hayan consumido
esa medicacion, informaron expertos canadienses.

Los sorprendentes hallazgos sugieren que tratar la malaria o
paludismo con el medicamento econdmico y ampliamente
utilizado denominado cloroquina, pariente cercano de las
fluorquinolonas, aumentaria el riesgo de desarrollar
resistencia a estos antibioticos, explico el equipo.

Las fluorquinolonas o quinolonas se encuentran entre los
antibioticos mas empleados en América del Norte y Europa,
dijo el Dr. Michael Silverman, del Centro de Salud de
Lakeridge, en Ontario. “Perder estos farmacos tendria un
impacto terrible en la salud publica”, agregd Silverman,
cuyo estudio fue publicado en la revista PLoS One [a].

El experto y sus colegas estudiaron a personas de pueblos
extremadamente remotos del bosque tropical de Guyana, al
norte de América del Sur, durante visitas médicas
humanitarias realizadas entre el 2002 y el 2005. Silverman
dijo que esa poblacion nunca habia estado expuesta a las
fluorquinolonas y que, por ello, se trataba de una poblacion
unica para estudiar la resistencia a los antibioticos, que se
cree que esta relacionada con el uso excesivo de esos
farmacos.
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El equipo esperaba no encontrar ningun caso de resistencia.
En cambio, los expertos hallaron que el 4,8% de las
personas estudiadas tenia cepas de E. coli que eran
resistentes al antibiotico ciprofloxacina, el nombre genérico
del medicamento de Bayer AG Cipro, que es una de las
fluorquinolonas mas populares. Silverman indicoé que una
tasa de resistencia del 4,8% es especialmente alta,
considerando que un estudio del 2003 publicado en Journal
of the American Medical Association revelo una tasa del 4%
en las unidades de cuidados intensivos de EE.UU., donde el
farmaco se usa mucho.

Las pruebas realizadas sobre muestras de agua local
confirmaron que no habia agentes antibacterianos en el
liquido, pero que estaba presente la cloroquina, usada para
combatir la malaria.

Para confirmar que la cloroquina podria causar resistencia,
los expertos hicieron pruebas de laboratorio combinando el
farmaco con bacterias y hallaron que tenia un efecto
antibiotico débil. No era suficiente para eliminar la bacteria,
pero si para generar resistencia.

Silverman manifestod que la resistencia a Cipro podria
extenderse a medicinas mas nuevas del mismo grupo, como
Levaquin (levofloxacina) de Johnson & Johnson y Avelox
(moxifloxacina) de Bayer. El autor dijo que los resultados
ayudan a explicar las altas tasas de resistencia a las
fluorquinolonas en las regiones tropicales.

“Lo que tenemos que hacer es redoblar nuestros esfuerzos
para prevenir la malaria, para que asi podamos usar menos
estos medicamentos”, agregd Silverman. La malaria,
causada por un parasito transportado por mosquitos, provoca
cada afio la muerte de mas de 1 millon de personas en todo
el mundo.

Nota de los editores:

a. Referencia: Davidson RJ et al., Antimalarial Therapy
Selection for Quinolone Resistance among Escherichia coli
in the Absence of Quinolone Exposure, in Tropical South
America, PLoS ONE 2008;3(7):e2727. Articulo complete
disponible en:
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=
2481278

Deferasirox (Exjade): Informes de insuficiencia hepatica
Traducido por Boletin Farmacos de: Deferasirox: Reports of
hepatic failure, WHO Pharmaceutical Newsletter 2008;2:2.

Novartis ha enviado una carta a los médicos advirtiendo que
deferasirox puede inducir la insuficiencia hepatica. Segin
Novartis, se han recibido informes provenientes de todas
partes del mundo, de insuficiencia hepatica con el uso de
deferasirox, que en algunos casos ha provocado la muerte.
La mayor parte de los casos involucraron a pacientes con
varias patologias, incluyendo insuficiencias de varios
organos y cirrosis hepatica.
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En total se han recibido 24 informes de insuficiencia
hepatica, 21 post-comercializacion y tres durante la
realizacion de los ensayos clinicos. Se estima que hasta el 31
de octubre de 2007 se habian recibido 36.797 informes.
Ningun paciente con funcion hepatica normal y sin otros
problemas de salud que pusieran en peligro la vida, ha
desarrollado insuficiencia hepatica.

La compaiiia recuerda a los médicos que en los pacientes
tratados con deferasirox se debe monitorear el
funcionamiento hepatico mensualmente, y se debe
interrumpir el tratamiento si se observase un deterioro
creciente que no pueda explicarse por otras causas.

En EE.UU. se ha informado de un caso de insuficiencia
hepatica con encefalopatia. Se trataba de un paciente con
historia de consumo de alcohol que tenia una ligera
alteracion de la funcion hepatica, y que habia recibido
tratamiento con deferasirox durante cinco dias para un
tratamiento no aprobado (el nivel de ferritina sérica mas de
10 veces inferior al recomendado para utilizar deferasirox).
El cuadro revirtid al interrumpirse el tratamiento.

Anteriormente, Novartis habia emitido una nota sobre la
posible asociacion de deferasirox con insuficiencia renal y
citopenia por casos identificados en Canadd y Suiza.

Epoetinas: Riesgos asociados a su uso. Espaiia
Editado por Boletin Farmacos de: AEMPS, Ref: 2008/10, 26
de junio de 2008. Nota completa disponible en:

http://www.agemed.es/actividad/alertas/usoHumano/segurid
ad/docs/NI_2008-10.pdf

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) ha considerado necesario informar
sobre las condiciones de uso de las epoetinas, como
consecuencia de la evaluacion por el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMEA sobre
los riesgos asociados a su uso. Los riesgos se relacionan con
los niveles elevados de hemoglobina, que pueden aparecer
en todos los pacientes y con el impacto de los propios
medicamentos sobre la progresion del cancer y la
supervivencia en pacientes oncologicos.

En relacion a pacientes con insuficiencia renal cronica,
varios estudios y un metanalisis muestran que su uso puede
asociarse con un incremento de la morbilidad cardiovascular
y mortalidad global. Especificamente para los pacientes con
cancer, el CHMP ha concluido que en pacientes con una
expectativa de vida razonablemente larga, el beneficio de la
utilizacion de epoetinas no compensa el riesgo de progresion
tumoral y de acortamiento de la supervivencia, y por lo
tanto, en estos pacientes las transfusiones sanguineas deben
preferirse como tratamiento de la anemia sintomatica en los
pacientes que lo requieran.

Nota de los editores:
- Algunos de los antecedentes que se pueden consultar en
la Seccion Advierten de distintos numeros del Boletin
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Féarmacos (BF): “Estimulantes de la eritropoyesis:
Riesgo de tromboembolismo y nuevas restricciones.
EE.UU.” en el BF 2008;11(2); “Agentes estimulantes
de la eritropoyesis (eritropoyetina, darbepoyetina): Un
estudio de la clinica Mayo vincula estos medicamentos
con el riesgo de leucemia” en el BF 2008;11(1);
“Agentes estimulantes de la eritropoyesis
(eritropoyetina, darbepoyetina): Alerta de seguridad
sobre dosis elevadas. EE.UU.” en el BF 2007;10(2);
“Eritropoyetina, productos: Cambios en el etiquetado
para advertir de riesgos de anemia grave y aplasia de
células rojas. EE.UU.” en el BF 2006;9(2).

Proteina morfogenética humana recombinante ésea
(rhBMP), en la columna cervical: Complicaciones
potencialmente mortales asociadas a su uso

Traducido y resumido por Boletin Farmacos de: MedWatch
(FDA), Recombinant Human Bone Morphogenetic Protein
in Cervical Spine Fusion, 2 de julio de 2008.

LA FDA informé complicaciones potencialmente mortales
asociadas con la proteina morfogenética humana
recombinante 6sea (rhBMP) cuando se utiliza en la columna
cervical. La seguridad y la eficacia de la utilizacion de
rhBMP en la columna cervical no ha sido demostrada y este
uso no ha sido aprobado por la FDA. Durante los tltimos 4
afios se han producido al menos 38 informes de
complicaciones por su uso en la columna cervical asociados
con hinchazén de los tejidos de la garganta y cuello que
origind la compresion de la via aérea y/o estructuras
neuroldgicas en el cuello, describiéndose en algunos casos
dificultad para tragar, respirar o hablar. La FDA exige a los
hospitales y otras instituciones que se informe sobre las
muertes y lesiones graves asociados con el uso de estos
productos.

Informacion complementaria disponible en:
http://www.fda.gov/cdrh/safety/070108-rhbmp.html (Public
Health Notification - FDA).

Topimarato (Topamax): Fairmaco contra la epilepsia

podria aumentar el riesgo de defectos del nacimiento

HealthDay/Dr. Tango (traducido por Hispanicare), 22 de
julio de 2008.

Las mujeres embarazadas que usan el firmaco antiepiléptico
topiramato solo o en combinacion con otros antiepilépticos
podrian aumentar su riesgo de tener un hijo con defectos de
nacimiento, segun un estudio publicado en la revista
Neurology.

El topiramato, con nombre de marca Topamax, es un
anticonvulsivo que utilizan muchas personas que padecen
epilepsia. También se usa para tratar las migrafias. Muchos
farmacos similares también aumentan el riesgo de defectos
congénitos, pero hasta ahora, la relacion entre estos defectos
y el topiramato no habia sido bien estudiada.
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“Se necesita mas investigacion para confirmar estos
resultados, sobre todo porque era un estudio pequefio”,
afirmo en un comunicado de prensa de la American
Academy of Neurology el Director de la investigacion John
Craig, del Grupo Real de Hospitales de Belfast, Irlanda del
Norte. “Pero estos resultados deben llamar la atencion de las
mujeres que sufren de migrana y sus médicos, puesto que
también se usa para prevenir la migrafia, que es una afeccion
aun mas comun y que también ocurre frecuentemente en
mujeres en edad fértil”.

Para el estudio, los investigadores recolectaron datos sobre
mujeres que quedaron embarazadas mientras tomaban
topiramato solo o en combinacion con otros antiepilépticos.

El equipo de Craig encontré que de los 178 bebés nacidos,
16 (el 4,8%) presentaron defectos importantes. Tres de las
madres cuyos bebés nacieron con defectos tomaban
topiramato de forma exclusiva, mientras que trece lo
tomaban junto a otros medicamentos antiepilépticos.

La incidencia de defectos congénitos entre las mujeres que
tomaban topiramato fue mayor que el indice de defectos del
nacimiento en la poblacion general, que es de entre uno y
2,5%. Y hubo mas defectos congénitos entre las mujeres que
tomaban topiramato junto al farmaco antiepiléptico
valproato, en comparacion con las mujeres que tomaban
topiramato y otro medicamento.

Cuatro de los bebés tenian paladar hendido o labio leporino.
Los investigadores sefialaron que ese indice es once veces
mayor que el que se esperaria entre mujeres que no toman el
medicamento. Entre los bebés de sexo masculino, cuatro
tenian defectos en los genitales, dos clasificados como
“defectos mayores”. Ese es un indice catorce veces mayor al
normal, informaron los investigadores.

A pesar del riesgo, es importante que las mujeres mantengan
un control eficaz de la epilepsia durante el embarazo, porque
las convulsiones también pueden dafiar al feto. El riesgo de
defectos congénitos podria ser distinto entre las mujeres que
toman topiramato para tratar migrafias, pero esas mujeres
también deberian ser monitorizadas, enfatizaron los
investigadores.

El Dr. Orrin Devinsky, profesor de neurologia, neurocirugia
y psiquiatria, y Director del Centro de Epilepsia de la
Universidad de Nueva York, dijo que este estudio subraya la
necesidad de que todas las mujeres en edad fértil que toman
farmacos antiepilépticos discutan sus planes para quedar
embarazadas con sus médicos.

“Todas las mujeres deben comprender claramente los
riesgos y beneficios de su terapia”, apuntd Devinsky. “Hasta
que haya mas informacion disponible, el uso de topiramato
en las mujeres que planean concebir deberia estar
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restringido a aquellas en que el farmaco se necesita
definitivamente para el control de las convulsiones u otras
indicaciones. Ademads, la madre debe ser informada de los
riesgos potenciales para su hijo”.

Otro experto en epilepsia, el Dr. Edward Barry Bromfield,
jefe de la Division de Epilepsia del Hospital Brigham and
Women's de Boston, se mostr6 de acuerdo en que se debe
advertir a las mujeres sobre los efectos secundarios
potenciales del farmaco.

“Las mujeres que tienen epilepsia, si dependen de este
farmaco para controlar sus ataques convulsivos, deben
definitivamente continuar tomandolo”, apunté Bromfield.
“Si lo estan tomando para la migrafia, probablemente
querran descontinuarlo antes de concebir”, apunto.

China: Confiscan la partida de inmunoglobina
contaminada que causo seis muertes
Terra Actualidad (Espafia), 3 de junio de 2008

La compaiiia biofarmacéutica Jiangxi Boya Co. Ltd. ha
retirado del mercado y sellado la partida de inmunoglobina
contaminada que causo la muerte de seis pacientes que
fueron inyectados con ella, informaron hoy fuentes de la
compaiiia citadas por la agencia Xinhua.

Segtin el portavoz de la empresa, Jiangxi Boya puso en el
mercado una partida de 9.575 dosis contaminadas, de las
que 3.192 fueron compradas y utilizadas, y las restantes ya
han sido retiradas del mercado y selladas por orden de la
Administracion Estatal de Medicamentos y Alimentos y del
Ministerio de Salud.

Ambas instituciones han paralizado ademas la venta y uso
de cualquier inmunoglobina humana producida por la
compafiia de Jiangxi.

Seis personas murieron entre los pasados 22 y 28 de mayo
en las dependencias del Hospital N° 2, afiliado a la
Universidad de Nanchang, después de que se les hubiese
inoculado el farmaco de Jiangxi Boya.

“No hemos recibido otros informes de reacciones adversas
relacionadas con el uso del mismo medicamento en ningiin
otro sitio”, dijo el portavoz de la compaiiia, quien afiadid
que “actualmente todos los negocios y la produccion de la
compaiiia son normales”.

La inmunoglobina se produce a base de sangre humana y se

utiliza para mejorar el sistema inmunoldgico de las
personas.
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Reduccion de indicaciones

Ketoconazol (Nizoral): Se reducen las indicaciones.
Reino Unido

Traducido y editado por Boletin Farmacos de: Ketoconazole
Several indications removed, WHO Pharmaceuticals
Newsletter 2008; N° 2:2.

En el Reino Unido se han eliminado varias indicaciones de
tratamiento con ketoconazol por el riesgo de
hepatotoxicidad grave y la disponibilidad de otros
antifingicos.

La agencia recomienda que el ketokonazol se utilice
unicamente en casos de foliculitis por malassezia,
dermatofitosis y candidiasis cronica que no puedan tratarse
con ketokonazol topico.

El ketoconazol solo debe emplearse en pacientes con
infecciones resistentes al fluconazol, terbinafina o
itraconazol, o en pacientes que no puedan tolerar ninguno de
estos medicamentos.

La agencia resalt6 que el riesgo de hepatotoxicidad aumenta
con la duracion del tratamiento oral con ketokonazol y que
no se deberian recomendar tratamientos de mas de 10 dias
sin hacer un analisis de riesgo-beneficio detallado. Ademas
la agencia recomienda que antes de recetar este
medicamento se haga un estudio de la funcion hepatica del
paciente, y que se repita a las dos y cuatro semanas de
tratamiento y a partir de ahi mensualmente. En el momento
en que alguno de los resultados del estudio de la funcion
hepatica se triplique hay que interrumpir el tratamiento.

Generales

EE.UU.: Public Citizen demanda a la FDA por no retirar
del mercado medicamentos que contienen propoxifeno
Traducido por Boletin Farmacos de: Public Citizen Sues
FDA For Not Yanking Darvon, Worst Pills, Best Pills /
Public Citizen, 19 de junio de 2008, disponible en:
http://www.worstpills.org/public/page.cfm?op_id=415

Public Citizen, la organizacion de defensa del consumidor,
ha entablado una demanda contra la FDA por no retirar del
mercado los medicamentos Darvon, Darvocet y todos los
farmacos que contienen propoxifeno, tal como lo hiciera el
Reino Unido.

En la demanda, presentada ante el Tribunal de Distrito de
los Estados Unidos para el Distrito de Columbia, Public
Citizen sostiene que, al no responder a la solicitud que le
hiciera de retirar esos medicamentos, la FDA viola la ley y
permite que los productos que contienen propoxifeno sigan
en el mercado, con el consiguiente riesgo para la salud de la
poblacion.

Ademas de provocar adiccion fisica y psicologica — dijo
Public Citizen en la solicitud presentada a la FDA el 28 de
febrero del 2006 — el propoxifeno no es mas eficaz que otras
alternativas existentes, y ha sido asociado con méas de 2.000
muertes accidentales ocurridas en los Estados Unidos desde
1981.

No obstante, a pesar de los riesgos que implica para la salud,
fue uno de los 25 genéricos mas recetados en el 2007, con
un consumo de 22 millones de recetas en farmacias.

Segtin el Dr. Sidney Wolfe, Director del Grupo de
Investigacion en Salud de Public Citizen, “Los directivos de
la FDA, como la Dra. Janet Woodcock, que dirige el Centro
para la Evaluacion e Investigacion de Medicamentos, y el
Dr. Robert Temple, son conscientes de que este
medicamento tiene una considerable toxicidad para el ser
humano, es potencialmente adictivo, susceptible de abuso y

ademas, de poca utilidad terapéutica. Dado que hay una
relacion sumamente adversa entre los riesgos y beneficios
del propoxifeno, es injustificable que la FDA todavia no lo
haya retirado del mercado. Esperamos que esta demanda
obligue a la FDA a iniciar inmediatamente ese proceso
regulatorio”.

En el afio 2005, el Reino Unido comenzo a retirar
gradualmente Darvocet del mercado britanico, siguiendo las
recomendaciones del Comité de Seguridad de
Medicamentos del Reino Unido (CSM). Un informe de ese
Comité determino que “no se identificaron grupos de
pacientes en los que [la relacion] entre los riesgos y
beneficios del medicamento fuese positiva.” El Reino
Unido complet6 el retiro gradual del medicamento a fines
del 2007.

Habiendo transcurrido tres afios desde que el gobierno
britanico iniciara el retiro gradual de Darvocet, y dos afios
desde que Public Citizen presentara su solicitud, la FDA aun
no ha hecho nada para proteger a la poblacion
estadounidense de los peligrosos efectos secundarios del
propoxifeno.

En una elevada proporcion, las muertes por propoxifeno se
produjeron porque la mayor parte del medicamento se
convierte en un metabolito que es sumamente toxico para el
corazon, permanece en el organismo mas tiempo que el
compuesto original y provoca depresion de la funcion
cardiaca. Entre las reacciones cardiacas adversas asociadas
con propoxifeno se incluyen la interrupcion de la
transmision de impulsos eléctricos del corazon, latido
cardiaco lento y capacidad disminuida de la funcion
contractil del corazon.

Darvocet contiene propoxifeno-acetaminofeno, asociacion
que es mas peligrosa que el acetaminofeno (el ingrediente de
Tylenol) solo; mas aun, un estudio indica que en el
tratamiento del dolor postoperatorio, Darvocet no es mas
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eficaz que el mismo acetaminofeno. En cuanto a la
dosificacion, los informes sugieren que el propoxifeno
puede producir adiccion aun en dosis diarias menores a la
recomendada, y confirman de manera inequivoca que tan
solo el doble de la dosis diaria recomendada produce
adiccion.

Ademas, se considera que el propoxifeno no es adecuado
para las personas de edad avanzada debido a sus efectos
adversos sobre el sistema nervioso central — como por
ejemplo, sedacion y confusion — que aumentan el riesgo de
caidas y consecuentes fracturas. Los estudios indican que el
propoxifeno es de uso ampliamente difundido en salas de
emergencia, en poblaciones institucionalizadas y en hogares
de residencia para personas mayores.

En la demanda, Public Citizen solicita al tribunal que
declare ilegal la demora de la FDA en pronunciarse sobre la
solicitud del 2006 y que ordene a ese organismo emitir una
decision al respecto.

Public Citizen publica Worst Pills, Best Pills, un boletin
mensual disponible en forma impresa y en formato
electronico a través de su sitio Web www.Worstpills.org. El
sitio ofrece informacion sobre los usos, riesgos y efectos
adversos asociados con los medicamentos recetados, asi
como también toda la informacion contenida en su libro
“Worst Pills, Best Pills”, un best-seller que desde su primera
edicion en 1988, incluye al propoxifeno en la lista de los
farmacos que lo consumidores no debieran usar. Public
Citizen tiene una larga trayectoria en la identificacion de
medicamentos peligrosos, y en este sentido, se ha anticipado
muchas veces a la accion de los organismos reguladores
federales para prohibir o alertar sobre tales medicamentos.
Por ejemplo, Public Citizen advirtié a los consumidores
sobre los peligros de Vioxx, Ephedra, Bextra, Rezulin,
Baycol, Propulsid y muchos otros medicamentos, afios antes
de que esos productos fuesen retirados del mercado.

Texto de la demanda disponible en:
www.citizen.org/documents/FDAComplaint1.pdf

EE.UU.: Una advertencia sobre la seguridad de
medicamentos que podria causar dafios. Algunos
médicos consideran demasiado estricta la propuesta de
advertencia de suicidio en Caja Negra

Traducido por Boletin Farmacos de: Lauren Cox, A Drug
Safety Warning That Could Harm, ABC News, 10 de julio
de 2008.

Un panel de asesores estadounidenses encontrd que una
clase comun de medicamentos contra la epilepsia conlleva
un riesgo de suicidio lo suficientemente grande como para
que sea incluido en el etiquetado, sin embargo esta en contra
de que las advertencias se expongan en una “caja negra”, la
forma mas grave de etiqueta expendida por la FDA.

Desde que la FDA propuso que se incluyera una advertencia
de caja negra, algunos abogados y especialistas en epilepsia
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mostraron su preocupacion al argumentar que dicha
advertencia es una reaccion exagerada y que podria influir
en que pacientes epilépticos dejen de ingerir sus tan
necesitados medicamentos.

Los oficiales de la FDA se remitieron al analisis de 199
diferentes estudios de medicamentos publicados en su sitio
web, que mostraron un incremento global en el riesgo de
comportamiento suicida de 0,23% para aquellos que no usan
este tipo de medicamentos a 0,37% para aquellos que toman
uno de los 11 medicamentos, de entre los cuales algunos
incluyeron Lyrica (pregabalina) y Lamictal (lamotrigina)

[a].

“Este fue un sintoma real, que aparecio en todos los
medicamentos que estudiamos,” dijo el Dr. Russel Katz,
Director de la Division de Productos Neurologicos del
Centro de Evaluacion e Investigacion de Medicamentos en
la FDA.

“Votaron contundentemente para que no se colocara como
una advertencia de caja negra”, dijo Katz. “Nosotros,
obviamente, tomamos muy en serio sus recomendaciones.”

Katz agreg6 que el “sintoma” de pensamientos y
comportamientos suicidas no aparecio en algunos de los
medicamentos estudiados, pero, aun asi, el panel la extendio
a medicamentos de la misma clase, por su preocupacion de
que algunos medicamentos puedan tener sobreprescripcion.

Algunos médicos que prescriben anticonvulsivos
cuestionaron si 0,37% es suficiente riesgo para justificar una
advertencia en caja negra, y si esta caja negra, podria en si,
contribuir a riesgos mentales y fisicos imprevistos.

“El suicido siempre es un riesgo en pacientes con epilepsia,
ya sea que estén tomando o no medicamentos,” dijo Philip
D. Walson, profesor adjunto de pediatria del Hospital de
Niflos de Cincinnati. “El tiempo dira si la asociacion es o no
real.”

La epilepsia, de todos modos, no es para nada facil. De
hecho especialistas y pacientes saben que esta enfermedad
puede con frecuencia derivar en depresion. Mas alla del
efecto secundario de los medicamentos, los estigmas
sociales, las heridas potenciales y el temor a convulsiones
incontrolables son causas suficientes de estrés.

Lynn Dann, de Boston, quien sufre de epilepsia, ha
experimentado tanto los beneficios como los perjuicios de
estos medicamentos. “De tantas medicinas que he tomado sé
que solo queda resignarse” dice Dann, quien por los
medicamentos ha sufrido sarpullidos y problemas
digestivos. La epilepsia también le ha causado depresion.

Dann contrajo epilepsia a los 30 afios. Sus médicos
determinaron que una meningitis que sufrié a los 10 afios
gener6 una cicatriz en una parte de su cerebro, lo cual
propicid la epilepsia. Pero fue el estrés de la facultad de
derecho lo que desatd las convulsiones, agrega.
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“Siento un dolor en mi estomago que baja por mis piernas y
luego vuelve a subir rapidamente, que me deja la sensacion
de haberme comido clavos,” dice Dann. “También la
sensacion y el olor a oxidado.”

Después de algunos afios, las convulsiones de Dann
empeoraron repentinamente. No podia sostenerse con su
pierna derecha, su brazo derecho empezo a agitarse
impulsivamente y empezd a babear. Dann necesitaba cirugia
y el estrés de su condicion hizo que perdiera su puesto como
fiscal del Estado de Masachusets.

“Me deprimi y me uni a un grupo de apoyo de post-cirugia,”
dijo Dann. Y gracias a ello logré recuperar mi seguridad
personal.”

Ahora Dann trabaja como coordinadora de educacion
comunitaria en la Fundacion de Epilepsia de Masachusets y
Rhode Island. Esta mucho mejor mental y fisicamente. Pero
aun después de la cirugia todavia requiere medicacion.

“Después de tomar por lo menos media docena de
medicamentos anticonvulsivos y tener diferentes
experiencias he llegado a la conclusion de que cada persona
y cada cuerpo es diferente.” “Los médicos solo pueden
llegar a conclusiones generales,” dijo. “No pueden decirte si
algo te puede pasar o no.”

Desde el punto de vista médico, en cambio, los especialistas
y neurdlogos se preguntan sobre los efectos de examinar la
etiqueta de caja negra con un paciente.

El argumento de un médico

“Tienes que pensar sobre como los médicos y pacientes van
a manejar la informacion sobre el alto riesgo de suicidio que
puede causar un medicamento,” dijo el Dr. Clifford B.
Saper, profesor de neurologia y neurociencia en la Escuela
de Medicina James Jackson Putnam de Harvard.

“No sé de nada que ponga en evidencia que compartir esta
informacion con el paciente, quien de todas formas necesita
tomar estos medicamentos, pueda reducir ese riesgo,” dijo
Saper.

Incluso la definicion de “ese riesgo,” o el 0,37% de
probabilidad de comportamiento suicida, esta sujeto a la
critica de los médicos. El analisis de 199 estudios incluyo a
11 medicamentos diferentes y otorgaron a todos una misma
cifra.

El Dr. Mark Stacy, neur6logo de la Universidad de Duke,
explicé que un andlisis combinado de este tipo, llamado
meta-analisis, puede ser engafioso. ¢ Sera que todos los
estudios mostraron un pequefio incremento en la tasa de
suicidio, o quizas algunos estudios no mostraron nada
mientras que unos pocos mostraron un incremento drastico?
Si fue asi, ;cuales medicamentos y qué tipo de pacientes lo
estaban tomando?

“El diablo se esconde en los detalles,” dijo Stacy. “Me
parece importante revisar esta informacion por
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medicamento; esto permitira la evaluacion de componentes
individuales, en lugar de hacerlo por clases”.

Adicionalmente, Walson cree que el hecho de incluir un
porcentaje de riesgo bajo, como el 0,37%, interfiere con el
proposito de la advertencia en caja negra. “Me parece que
esta informacion debe estar en la etiqueta pero no en caja
negra,” dijo Walson. “El uso excesivo de la caja negra va a
diluir sus efectos y debe usarse unicamente para problemas
categoricos o de mayor riesgo”.

“En mi opinién, la FDA estd haciendo un auténtico esfuerzo
por manejar adecuadamente la nueva informacion
disponible,” dijo Walson. “Desafortunadamente la FDA
tiene poca influencia en la practica médica.”

Nota de los editores:

a. Ver “Antiepilépticos: Riesgo de ideaciones y
comportamientos suicidas” en la Seccion Advierten del
Boletin Farmacos 2008;11(3).

EE.UU.: Los consumidores informan mas efectos
adversos que los médicos a la FDA

Traducido por Boletin Farmacos de: Ed Silverman,
Consumers Report More Adverse Events Than Docs,
Pharmalot, 11 de junio de 2008.

Segtin FDA News Reports, en el 2006 los consumidores
fueron los que mas informes de reacciones adversas
reportaron a la FDA, sustituyendo a los médicos. En 1998
los consumidores informaron de 23.691 eventos adversos
comparados con 48.314 que informaron los médicos. En el
2006, segun la FDA, los consumidores escribieron 127.475
informes comparado con 113.444 informes médicos.

En el 2007 la diferencia se agrando, los consumidores
informaron de 174.216 casos, es decir 53.216 mas que los
médicos.

(A qué se debe este cambid? La FDA piensa que los
consumidores son mas conscientes de los problemas de
seguridad de los medicamentos. Esta explicacion es muy
plausible si tenemos en cuenta los titulares sobre el caso
Vioxx (rofecoxib) en el 2004, y luego los de Avandia
(rosiglitazona) y Chantix (vareniclina). Sin embargo, vale la
pena sefialar que los problemas de seguridad de los
medicamentos también habian aparecido en los titulares de
los periddicos en afios anteriores, aunque quizas mas
esporadicamente, y en conexion con otros medicamentos.

Segtin FDA News, uno de los problemas con estos datos es
que con frecuencia no hay informacion sobre la persona que
hace el reporte, o hay muchos reportes de un mismo evento
adverso. Por ejemplo, en el 2007, hubo 397.902 situaciones
en las que se pudo identificar el informante de un efecto
adverso. En cambio, durante ese mismo afio y segun FDA
News, la FDA habia incluido un total de 364.449 informes
(incluyendo informes directos, de 15 dias e informes
periodicos) lo que representa una diferencia de 30.000.
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La FDA también informd sobre los efectos adversos
informados por otros profesionales de la salud, y not6 que
habian disminuido las notificaciones por parte de los
farmacéuticos. Si bien el nimero de eventos adversos que se
notificaron al sistema se triplico entre 1998 y 2007 (de
106.384 a 376.902), el nimero de informes de los
farmacéuticos solo aumento6 de 18.193 a 21.343 durante el
mismo periodo.

EE.UU.: FDA propone nuevas etiquetas para los
medicamentos para mujeres embarazadas
Editado por Boletin Farmacos de: Steven Reinberg,
Healthday, 28 de mayo de 2008

Funcionarios sanitarios estadounidenses propusieron
cambios en las etiquetas de los medicamentos recetados que
describirian en detalle efectos potenciales para la salud de
las mujeres embarazadas y lactantes, sus fetos o sus recién
nacidos.

Si se implementa, el nuevo sistema, propuesto por la FDA,
le daria a los médicos y farmacéuticos informacion mas
completa para guiarlos en sus practicas de prescripcion.

“La herramienta mas importante que tiene la FDA para
realizar su mision de proteger y promover la salud de cada
estadounidense es la autoridad legal que hemos recibido
para determinar el contenido y el formato de la etiqueta”,
asegur6 durante una teleconferencia el Dr. Andrew C. von
Eschenbach, comisionado de la FDA.

El sistema propuesto reemplazaria el sistema actual que
depende de designaciones con letras para describir los
riesgos de un medicamento tomado durante el embarazo o la
lactancia. Este sistema se considerd confuso e incompleto.

“El sistema de categorias por letras ha conducido a una
visién poco precisa y excesivamente simplificada de recetar
durante el embarazo”, asegur6 durante la teleconferencia la
Dra. Sandra Kweder, subdirectora de la oficina de
medicamentos nuevos del Centro de Evaluacion e
Investigacion de Medicamentos de la FDA. “Este sistema
también dificulta mucho la actualizacion de las etiquetas a
medida que mas informacion se hace disponible”, agrego.

Hay cerca de seis millones de embarazos en EE.UU. cada
afio y las mujeres embarazadas toman en promedio entre tres
y cinco medicamentos recetados durante el embarazo.
Ademas, las mujeres que tenian afecciones médicas
preexistentes, como asma e hipertension, podrian necesitar
usar medicamentos recetados para tratar esas afecciones
durante el embarazo, anotd la FDA.

Seglin la nueva propuesta, las etiquetas de los medicamentos
explicarian los beneficios potenciales y los riesgos para la
madre, el feto o el recién nacido y como cambian esos
riesgos durante el embarazo, senialo Kweder.
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Las nuevas etiquetas de los medicamentos tendrian tres
secciones dedicadas al embarazo y la lactancia. La primera
seccion, llamada “Resumen de riesgo fetal” describiria lo
que se conoce como efectos del medicamento sobre el feto y
si el riesgo se basaba en los resultados de estudios con
animales o con seres humanos.

La segunda seccion, llamada “Consideraciones clinicas”
incluiria informacion sobre los efectos relacionados con el
medicamento si se tomara antes de que una mujer supiera
que esta embarazada. Esta seccion también describiria los
riesgos de la enfermedad sobre la madre y el bebé, la
informacion sobre la dosis y como enfrentar las
complicaciones.

La seccion final, llamada “Datos” describiria en detalle la
informacion disponible sobre el uso del medicamento en
estudios con seres humanos y animales utilizados para el
desarrollo del “Resumen de riesgo fetal”.

La seccion de lactancia de la etiqueta utilizaria el mismo
formato que la de embarazo y ofreceria informacion acerca
del uso del medicamento durante la lactancia, sefiald
Kweder.

La FDA comenz6 su trabajo en el disefio de etiquetas sobre
los efectos de los medicamentos recetados durante el
embarazo y la lactancia en 1997. Los cambios propuestos
anunciados recientemente seran sometidos a un proceso de
revision y la agencia recibira comentarios de varias de las
partes interesadas. En cuanto se termine la revision, la FDA
incorporara los comentarios y producira una version final de
las etiquetas. Este proceso tomaria hasta un afio para
terminarse, sefialaron los funcionarios.

En cuanto la regla entre en vigencia, los medicamentos
tendrian que conformarse inmediatamente al estandar de
etiquetas revisado, asegurd6 Kweder. Para los medicamentos
mas antiguos, los requisitos de las etiquetas se aplicarian en
fases. Pasaran varios afos para que todos los medicamentos
cumplan con el nuevo estandar de etiquetas, dijo.

Para mas informacion:

“Pregnancy and Lactation Labeling” disponible en:
www.fda.gov/cder/regulatory/pregnancy labeling/default.ht
m

“Pregnancy Information from FDA's Office of Women's
Health” disponible en:
www.fda.gov/womens/healthinformation/pregnancy.html

EE.UU.: Probando los medicamentos contra la diabetes
Traducido y resumido por Boletin Farmacos de: Matthew
Harper, Drug Testing. The Great Drug Debate, 3 de julio
2008.

Disponible en: http://www.forbes.com/2008/07/03/fda-
nissan-diabetes-biz-healthcare_mh_0703diabetes.html

Un panel de la FDA vot6 a favor (14 vs 2) de que los
medicamentos contra la diabetes se estudien mejor para
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asegurar que no ocasionan problemas cardiacos. Los
médicos que participaron en la reunién dijeron que, antes de
ser aprobados, los medicamentos deben probarse durante
varios afios en unos 2.000 pacientes diabéticos que no
tengan problemas cardiacos. Después de su
comercializacion, muchos medicamentos tendran que
someterse a estudios mas grandes que den seguimiento a
decenas de miles de pacientes durante muchos afios. Ahora
la que corresponde a la FDA decidir si va a seguir la
recomendacion.

Segun Clifford Rosen, un endocrinélogo que trabaja en el
laboratorio Jackson ubicado en Maine, dijo que este puede
ser un modelo para otros medicamentos, porque los
investigadores estan cada vez mas preocupados por los
efectos a largo plazo de los medicamentos para
enfermedades cronicas. Rosen piensa que esta nueva
estrategia no atrasara la comercializacion de los
medicamentos, a lo sumo la atrasara unos seis meses, pero si
afiade costos a las compaiiias farmacéuticas en un momento
en que los beneficios por ventas de medicamentos se han
reducido y los costos de la investigacion han aumentado.
Los laboratorios mas afectados serian Merck, Eli lilly y
Novartis.

Algunos miembros del panel dijeron que lo importante es
corregir los problemas durante la evaluacion previa a la
comercializacion del medicamento, porque una vez la
compaiiia obtiene el permiso de comercializacion la mayor
parte de veces no cumple con la solicitud de la FDA de
hacer estudios post-comercializacion o los hace muy
lentamente.

Esta decision del panel es una victoria para el Dr. Steven
Nissen, quien propuso la estrategia. El Dr. Nissen también
fue el que descubri6 que el tratamiento con Avandia
(rosiglitazona) se asocia a un aumento de los infartos de
miocardio.

Canada: Evidencias de contaminacion fluvial por
medicamentos

Editado por Boletin Farmacos de: Rios de drogas, Revista
Semana (Colombia), 9 de junio de 2008.

Rastros de antidepresivos en el agua potable de Londres,
sedantes en la de Nueva York, analgésicos en Ontario y
hasta cocaina en algunos rios italianos empezaron a
preocupar a las autoridades ambientales y sanitarias de
varios paises, en donde se teme que se esté presentando la
medicacion masiva e involuntaria de la poblacion a través de
los sistemas de agua. No existe todavia ningin estudio sobre
el impacto que esto puede causar en la salud humana.

En 1999, una investigaciéon en EE.UU. demostr6 que el 80%
de las muestras tomadas en 139 arroyos de todo el pais
contenia particulas de antidepresivos, anticonceptivos,
antibidticos, hormonas y analgésicos, entre otros. En 2004,
un examen similar realizado en el Reino Unido encontrd la
presencia de ocho farmacos de uso comun, entre ellos

Advierten — Boletin Farmacos 2008; 11(4)

Viagra y Prozac, tanto en las aguas residuales como en el
agua potable de varias ciudades de ese pais.

Los resultados de una inspeccion realizada en enero de este
afio en plantas de tratamiento de aguas britanicas mostro,
ademas, la presencia de bleomicina (utilizada en
quimioterapias contra el cancer) y el famoso sedante
diazepam. En Ontario, Canadé, un analisis realizado el
pasado mes de marzo reveld que el agua que reciben los
hogares ademas de estar contaminada con farmacos,
también contiene trazas de quimicos que vienen en
productos de aseo personal como champues, bloqueadores
solares y jabones.

Esto ocurre porque en muchos paises el agua se recicla en
plantas disefiadas para identificar contaminantes mas
tradicionales como plomo o combustibles. Estos
componentes llegan a las cafierias después de ser excretados
por las personas que usan farmacos, ya que estas no son
completamente metabolizadas por el cuerpo. También puede
tratarse de residuos de medicamentos vencidos arrojados al
inodoro, de los desechos de las propias farmacéuticas -
aunque estos estan mas controlados en los paises en
desarrollo- o de aguas subterraneas contaminadas por pozos
sépticos.

Ante la evidencia de la presencia de drogas en el agua y la
falta de investigacion sobre sus efectos en los humanos, las
autoridades sanitarias y ambientales de algunos paises estan
en un dilema. Por un lado no pretenden generar una
agitacion injustificada, pero por el otro no quieren
subestimar el problema. Aunque muchos cientificos creen
que las cantidades son tan minimas que los humanos no
saldrian perjudicados, otros especulan sobre las posibles
consecuencias. El cientifico Andrew Jonson, quien estuvo a
la cabeza de una de las investigaciones en Gran Bretafia, le
dijo al Daily Telegraph que “en un feto humano estas dosis
pueden resultar relativamente altas y cualquier dafio en el
nivel celular puede ser muy serio”.

Ante la duda, los analisis quimicos de las fuentes de agua ya
estan despegando en los paises desarrollados, porque estos
analisis “son costosos y consumen mucho tiempo, pero debe
ser hechos porque es muy importante mantener la confianza
de la gente en los suministros de agua”, dijo a The New
York Times el Dr. Christian Daughton, experto de la
Agencia de Proteccion Ambiental de EE.UU.

Espaiia: Sanidad recibi6 notificaciones de 283 fairmacos
sospechosos de provocar reacciones adversas en el afio
2007 Resumido por Boletin Farmacos de: El incremento con
respeto al afio anterior, en el que notificaron 216 alertas, es
de un 31%, La Verdad (Espafia), 29 de mayo de 2008.

La Consejeria de Sanidad recibi6 a lo largo del afio 2007 un
total de 283 notificaciones de farmacos sospechosos de
provocar reacciones adversas, frente a las 216 alertas del
afio 2006, es decir, un 31% mas que el afio anterior, segiin
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informaron fuentes del Gobierno regional en un
comunicado.

Segtin los datos del afio 2007, de las 283 alertas recibidas,
un 64% tenian su origen dentro de los propios hospitales,
mientras que el 35% restante era de entornos
extrahospitalarios.

Los medicamentos sospechosos formaban parte de
diferentes grupos terapéuticos, tales como los
antineoplasicos que registraron un 26% de las alertas; los
antiinfecciosos que sumaron un 25%; los destinados al
sistema nervioso con un 12%; al sistema metabolico-
digestivo con un 11%; y los medicamentos cardiovasculares
con un 7%.

Espaiia: Crecen alergias a los fArmacos. Afectan al 15%
de los pacientes

Resumido por Boletin Farmacos de: Moénica L. Ferrado, La
Nacidn (Argentina), 5 de julio de 2008.

En los ultimos afios, las alergias a los medicamentos han
aumentado notablemente. Segtin datos de la Sociedad
Espafiola de Alergologia e Inmunologia Clinica (Seaic), la
alergia a algun tipo de farmaco ya es el tercer motivo de
consulta en los servicios de alergologia de los hospitales.

Afecta al 15% de los pacientes, mientras que hace una
década eran el 12%. Los farmacos que mas alergias
producen son los analgésicos y antiinflamatorios (55%),
seguidos de los antibidticos betalactamicos (35%), que
incluyen la penicilina y derivados como la amoxicilina y las
cefalosporinas.

También causan alergias los corticoides, anestésicos locales,
antirretrovirales y algunos formacos para el cancer.

El perfil de la persona que desarrolla este tipo de alergia se
corresponde con un adulto, de una edad media de 40 afios,
mas mujeres que hombres. “Las mujeres toman mas
antiinflamatorios y de forma esporadica porque estdn mas
expuestas a dolores como los de la menstruacion o mas
dolores osteoarticulares”, explica Torres, alergdloga del
hospital Carlos Haya de Malaga.

El tnico tratamiento posible consiste en no tomar el
medicamento nunca mas. Resulta fundamental realizar un
diagndstico preciso, que permita diferenciar si se trata de
una alergia o una reaccion esporadica. Si se diagnostica una
falsa alergia, “podemos estar privando al paciente de los
beneficios de un medicamento que, ademas, en ocasiones no
tiene otras opciones”, comenta Torres.

Cuando no hay mas remedio que utilizar el medicamento
porque no existen alternativas terapéuticas, el paciente debe
tomarlo en condiciones muy controladas, ingresado en la
unidad de cuidados intensivos y en dosis muy pequefias. Un
ejemplo es el abacavir, un antirretroviral para tratar el VIH,
que produce alergias, pero para el que a veces no hay
alternativa.
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Errores de medicacion por marcas iguales de
medicamentos en diferentes paises

Agencia Espafiola de Medicamentos, Nota 2008/14, 31 de
julio de 2008.

El pasado 31 de julio, la AGEMED difundi6é una nota sobre
marcas de medicamentos con nombres iguales en paises
distintos, y con composicion distinta. La nota describe las
acciones a realizar en caso de recibir consultas de pacientes
extranjeros y recomendaciones sobre como preparar el viaje
los viajeros que salgan con tratamientos prolongados.

Recientemente la OMS [1] ha publicado nueve soluciones
basicas en el entorno de la Seguridad del Paciente, que
pueden salvar vidas humanas. La primera de esta relacion se
refiere a los nombres parecidos o similares de medicamentos
(Look-Alike, Sound-Alike Medication Names).

Es conocido el riesgo que comporta la existencia de ciertos
nombres parecidos o similares de medicamentos por la
posible confusion en el momento de la prescripcion,
dispensacion o administracion con el resultado posible de
daiio en el paciente. De los cientos de miles de
medicamentos que hay en el mundo hay una proporcion de
ellos que tienen nombres comerciales parecidos, o incluso
iguales, con composiciones diferentes en diferentes paises.
Por este motivo, el paso de ciudadanos de un pais a otro,
puede causar problemas cuando estos desean continuar los
tratamientos farmacologicos en entornos geograficos
distintos.

Se sabe de un caso en el que un paciente francés en
tratamiento cronico con un anticoagulante oral y de viaje por
Espania, solicitdé su medicamento [2], denominado Previscan.
En una oficina de farmacia se identifico un medicamento
con el mismo nombre del medicamento francés, Previscan,
pero autorizado en Argentina (ver tabla 1). Se dispenso el
medicamento espafiol, cuyo principio activo era idéntico al
argentino, pentoxifilina, que no es anticoagulante como el
medicamento francés, sino vasodilatador periférico. El
paciente presento una reaccion adversa grave, posiblemente
relacionada con esta confusion.

Las agencias de medicamentos de cada pais europeo
comprueban los nombres de los nuevos medicamentos que
se proponen y los rechazan cuando son parecidos a otros ya
comercializados en su pais. Desde hace algunos afios, en la
EMEA existe un grupo de trabajo con 27 representantes de
agencias nacionales que velan para que los nombres de los
nuevos medicamentos centralizados no generen conflicto en
ninguno de los paises de la UE. Sin embargo, todavia
existen paronimos y a veces coinciden los nombres de
medicamentos de diferentes paises con composicion distinta.

En todos los paises se suelen utilizar los nombres DCI
(denominacion comun internacional), establecidos por la
OMS a nivel internacional, de los principios activos. Sin
embargo, hay que recordar que la implantacion de las DCI
no es universal. También existen denominaciones oficiales
diferentes en paises distintos: p.ej. salbutamol es el DCI,
pero en los EE.UU. se conoce como albuterol (USAN); el
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paracetamol es DCI, pero en EE.UU. se conoce como
acetaminophen (USAN).

Como ejemplo de las disparidades, se adjunta la Tabla 1,
con algunos ejemplos de medicamentos de diferentes paises
con el mismo nombre comercial y distinta composicion. El
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caso de Buprex ya motivo una nota informativa [3] de la
AEMPS:

En la Tabla 2 se retinen ejemplos de marcas comerciales
similares o paronimas de medicamentos diferentes en paises
distintos.

Tabla 1: Algunos nombres idénticos de medicamentos diferentes en distintos paises

BUPREX® Ibuprofeno (Ecuador) Buprenorfina (Espaiia)
CELEX® Cefalexina (Thailandia) Clonixina (Chile)
MONOCID® Claritromicina (Austria) Cefonicid (Portugal)
PREVISCAN® Fluindiona (Francia) Pentoxifilina (Argentina)
SERENAL® Oxazepam (Portugal) Cloxazolam (Japon, Venezuela)
SERENASE® Lorazepam (Bélgica) Haloperidol (Italia)

VERMIN® Piperazina citrato (México) Verapamilo (Finlandia)

Tabla 2: Ejemplos de nombres similares de medicamentos diferentes en distintos paises

EFEROX® levotiroxina (Alemania)

IBIMYCIN® doxiciclina (Thailandia)

EFEXOR® venlafaxina (Suiza)
IBIMICYN® ampicilina (Italia)

IMEX® tetraciclina (Alemania) IMET® indometacina (Italia)

MONOCID® (ver tabla 1)
PRAZAC® prazosina (Dinamarca)
SERELAN® mianserina (Bélgica)
VIVARIN® cafeina (EE.UU.)

Como se puede comprobar, en Espaiia, es imprescindible
identificar exactamente los medicamentos extranjeros que
demanden los visitantes extranjeros, bien en una consulta
médica o en una oficina de farmacia, antes de buscar su
equivalente entre los medicamentos espafioles.

Recomendaciones para los profesionales de la salud
Ante la consulta de un paciente que requiere continuacion
del tratamiento con un medicamento adquirido en el
extranjero, se recomienda:

1. solicitar los envases de la medicacion que usa, para
poder identificar visualmente su composicion,
identificar el pais de donde procede el paciente y/o el
medicamento,

identificar la indicacion terapéutica para la que se
utiliza el medicamento,

identificar el nombre del principio activo o de la
combinacion de varios principios activos, que compone
el medicamento, en forma de su DCI (denominacion
comun internacional),

comprobar el laboratorio titular o fabricante del
medicamento.

2.

Con esta informacion se debera consultar en catalogos de
medicamentos o en bases de datos, recordando la existencia
de nombres idénticos para medicamentos distintos de
diferentes paises (ver tablas 1 y 2). Como orientacion, se
recomienda consultar:

MONOCIDE® bioaletrina insecticida (Israel)
PROZAC® fluoxetina (Espafia)

SERENAL® (ver tabla 1)

VIVARINT viloxazina (Espaiia)

* Paginas web de las agencias o autoridades reguladores
correspondientes al pais de origen del medicamento (ver en
www.agemed.es
http://correoweb.msc.es/exchweb/bin/redir.asp?URL=http://
www.agemed.es/home.htm , la seccion de Enlaces).

* Centros Autondémicos de Farmacovigilancia
http://correoweb.msc.es/exchweb/bin/redir.asp? URL=http://
correoweb.msc.es/actividad/alertas/docs/dir-serfv.pdf

* Centros de Informacion de Medicamentos (CIM) de los
Colegios Oficiales de Farmacéuticos de cada provincia (ver
directorio en “Catalogo de Medicamentos”).

* Centros Autondmicos de Informacion de Medicamentos
http://correoweb.msc.es/exchweb/bin/redir.asp? URL=http://
www.imedicinas.com/GPTage/Open.php? Y2FSMHNIMDM
= (CADIME, CAVIME, CERISME, CEVIME-MIEZ,
CIEMPS, CIMEX, CedimCat),

Una vez confirmada la medicacion necesaria de
continuacion debe recordarse la necesidad de la prescripcion
médica para los medicamentos que requieran receta médica.

Recomendaciones dirigidas a los pacientes que preparan un
viaje al extranjero

Si un paciente con tratamiento planea un viaje al extranjero,
debe tener las siguientes precauciones:

1. Viajar con una cantidad de medicamentos suficiente
para la duracion del viaje,
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2. Llevar anotado con exactitud los medicamentos que
utiliza, sean con receta o sin receta médica: nombre
comercial y principio activo DCI de todos y cada uno
de los medicamentos, dosis por tomas, nimero de tomas
al dia, indicacion terapéutica y, a ser posible, las recetas
médicas originales,

3. Anotar junto a la informacion anterior, las alergias que
ya conozca y problemas que haya tenido anteriormente
con algun medicamento (shock anafilactico, problemas
al ingerir medicamentos, etc.),

4. Anotar cualquier enfermedad que padezca, como asma,
diabetes, cardiopatia, hipertension arterial, enfermedad
renal o cancer,

5. Si el paciente tuviera toda la informacion anterior en un
Informe médico, se recomienda llevarlo consigo para su
presentacion donde asi se solicite.

Todo esto con el objetivo de:

- facilitar la identificacion de los medicamentos en el pais
de destino,

- poder justificar los envases que lleva consigo en el
equipaje, y

- asegurar la continuacion de su terapia durante el viaje.

Finalmente, se recuerda a todos los profesionales sanitarios
la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones
adversas al Centro Autondémico de Farmacovigilancia
correspondiente
(http://correoweb.msc.es/exchweb/bin/redir.asp? URL=http:/
/correoweb.msc.es/actividad/alertas/docs/dir-serfv.pdf),
incluidas las relacionadas con errores de medicacion que
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ocasionen dafio en el paciente (Real Decreto 1344/2007,
articulo 7, letra a), como las ocasionadas por confusiones de
marcas de medicamentos.

El Subdirector General de Medicamentos de Uso Humano
Fdo: Emilio Vargas Castrillon
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Revista de revistas

Hospitalizaciones por reacciones adversas a
medicamentos y abandono de tratamiento farmacolégico
en el hospital universitario [de Uruguay]

Giachetto G et al., Rev Med Urug 2008; 24: 102-108.
Articulo completo disponible en:
http://www.rmu.org.uy/revista/24/2/2/es/5/

Resumen en base a: Déborah Friedmann, Uruguay: Clinicas:
el 4% de internados por remedios, El Pais (Uruguay), 23 de
julio de 2008.

De los pacientes internados en el Hospital de Clinicas 4,3%
lo fueron por haber tenido reacciones adversas a
medicamentos o haber abandonado el tratamiento
farmacoloégico. Ningun caso fue notificado a la Unidad de
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica.

Esas son algunas de las conclusiones del estudio
Hospitalizaciones por reacciones adversas a medicamentos y
abandono de tratamiento farmacoldgico en el hospital
universitario publicado en la Revista Médica del Uruguay.
Es el primer estudio nacional sobre el tema en el subsector
publico.

Los eventos adversos relacionados con los medicamentos
constituyen un nuevo problema de salud, determinando una
importante morbimortalidad, sefialaron los especialistas.
Explican el “problema emergente” por diversos factores: se
introducen constantemente nuevos medicamentos en el
mercado; al momento de la comercializacion “la
informacién en relacion con la eficacia del medicamento es
mayor a la informacion sobre la seguridad”; y el uso
inapropiado de medicamentos y la automedicacion son
practicas frecuentes.

Estudio. Para la investigacion se incluyeron los pacientes
hospitalizados por sospecha de reacciones adversas a
medicamentos y abandono de tratamiento farmacologico en
el Hospital de Clinicas entre el 1° de diciembre de 2006 y el
15 de marzo de 2007. Se realizé un muestreo simple, en
forma bisemanal durante 30 dias.

En ese periodo fueron hospitalizados 727 pacientes y de
ellos se incluyeron en el analisis 717. Se identificaron 31
hospitalizaciones por reacciones adversas a medicamentos
(13) y abandono de tratamiento farmacologico (18), que
representan el 4,3% de los ingresos.
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La edad promedio de los pacientes fue de 57 afios; 60% eran
mujeres.

Los farmacos relacionados con los efectos adversos, en
orden decreciente de frecuencia fueron antiinfecciosos de
uso sistémico, antineoplasicos ¢ inmunomoduladores,
medicamentos cardiovasculares, anticoagulantes orales,
antitiroideos, antiinflamatorios no esteroideos y
antiandrogenos.

“Si bien todas las reacciones adversas a medicamentos
fueron graves ya que motivaron hospitalizacion, cinco de los
13 pacientes presentaron riesgo vital”, indicaron los
especialistas. De todos modos, ninguno requiri6 ser
internado en la unidad de cuidados intensivos ni fallecio.
Tras la suspension del farmaco, 12 de los 13 pacientes se
recuperaron completamente.

“A pesar que el equipo médico tratante en varios casos
sospecho el diagnostico de evento adverso relacionado con
medicamentos, ninguno fue notificado a la Unidad de
Farmacovigilancia del MSP”, sefialaron. “Esto pone en
evidencia la necesidad de sensibilizar a los profesionales en
relacion con la importancia de esta actividad de salud
publica”, agregaron.

Por otra parte, los grupos de remedios mas frecuentemente
involucrados con el abandono de tratamiento farmacologico
fueron los cardiovasculares y los antiinfecciosos de uso
sistémico. Las causas fueron reacciones adversas, falta de
comprension de las indicaciones y desconocimiento de la
importancia del tratamiento.

Cuatro pacientes tuvieron que ser internados en cuidados
intensivos, dos por infarto agudo y otros dos por crisis
hipertensiva. Uno fallecié por un accidente cerebrovascular
hemorragico. Para los autores del estudio las
hospitalizaciones por abandono de tratamiento
farmacologico son prevenibles. Ademas, la mayoria de los
pacientes hospitalizados por esa patologia y por reacciones
adversas a medicamentos estuvieron internados mas de 10
dias. “Ademas de la morbilidad asociada con los riesgos que
determina la hospitalizacion prologada, aumenta los costos
asistenciales”, afirmaron.

Consideraron “imprescindible” incluir la farmacovigilancia
en la formacion de grado y en las actividades de educacion
médica continua para que se incorpore a la practica clinica.
Ademas, recomendaron realizar otros estudios de este tipo
en otros centros asistenciales y nuevos en el Clinicas.
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Selectividad de la cliclooxigenasa de los
antiinflamatorios no esteroideos y riesgo de accidente
cerebrovascular

Traducido por Boletin Farmacos de: Haag MDM et al.,
Cyclooxygenase Selectivity of Nonsteroidal Anti-
inflammatory Drugs and Risk of Stroke, Arch Intern Med
2008;168(11):1219-1224.

En los ensayos clinicos, los antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) selectivos de la ciclooxigenasa 2 (COX-2) se
asociaron con un mayor riesgo de eventos tromboembolicos.
Se estudio la asociacion entre el uso de AINEs y el riesgo de
accidente cerebrovascular en el Rotterdam Study un estudio
prospectivo, de base poblacional.

Métodos: Se realizé el seguimiento de 7.636 personas que al
inicio del estudio nunca habian tenido un accidente
cerebrovascular desde (1991-1993) hasta el 2004, y se
analiz6 la incidencia de accidente cerebrovascular. La
informacion sobre los medicamentos recetados los
obtuvimos de las bases de datos de la farmacia. Utilizando
modelos de regresion de Cox, se calcularon los hazard ratios
(HRS) crudos y ajustados, de padecer un accidente
cerebrovascular segun el tiempo de consumo de AINEs
versus el riesgo sin haber utilizado AINES; los AINEs se
agruparon segun la selectividad COX (selectivos COX-1, no
selectivo, y selectivos COX-2) y también se analizaron
individualmente.

Resultados: Al inicio del estudio, la edad media de los
participantes era de 70,2 afios y el 61,3% eran mujeres.
Durante 70.063 anos-persona de seguimiento (media= 9,2
afios), 807 personas desarrollaron un accidente
cerebrovascular (460 isquémicos, 74 hemorragicos y 273 sin
especificar). Los que estaban utilizando AINEs no selectivos
(HR, 1,72; IC 95%, 1,22-2,44) y AINEs COX-2 selectivos
(HR, 2,75; IC del 95%, 1,28-5,95) tuvieron un riesgo mayor
de accidente cerebrovascular, pero no los usuarios de AINE
selectivos inhibidores de la COX-1 (HR, 1,10; IC del 95%,
0,41-2,97). Los cocientes de riesgo para ACV isquémico
fueron de 1,68 (IC 95%: 1,05-2,69) para los AINEs no
selectivos y 4,54 (2,06-9,98) para los AINE selectivos de la
COX-2. Al analizar la informacion para cada uno de los
AINE, el uso de un AINE no selectivo, naproxeno (HR,
2,63; 1C del 95%, 1,47-4,72) y el inhibidor selectivo de la
COX-2, rofecoxib (HR, 3,38; IC del 95%, 1,48-7,74) se
asociaron con un mayor riesgo de accidente cerebrovascular.
Los cocientes de riesgo (IC 95%) para diclofenaco (1,60
[1,00-2,577), ibuprofeno (1,47 [0,73-3,00]) y celecoxib (3,79
[0,52-27,6]) fueron superiores a 1,00 pero no fueron
estadisticamente significativos.

Conclusiones: En la poblacion general, encontramos un
mayor riesgo de accidente cerebrovascular con el uso de
AINEs no selectivos e inhibidores de la COX-2. El riesgo de
accidente cerebrovascular no se limita al uso de AINE
inhibidores selectivos de la COX-2.
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Etica y Derecho

Entrevistas

Entrevista a Richard Roberts, premio Nobel de
Medicina (1993): “A las farmacéuticas no les interesa
buscar la curacion”

Maria Garcia de la Fuente, Publico.es, 28 de marzo de 2008.

Richard Roberts defiende con énfasis la libertad de acceso a
las publicaciones cientificas, porque, dice, la investigacion
se hace “para que el publico la conozca”. Con la misma
rotundidad critica la falta de ética en las grandes compaiiias
farmacéuticas por no tratar de curar enfermedades, sino de
lucrar con los medicamentos para patologias cronicas.

P: ¢Hay todavia muchas trabas a la difusion de la ciencia, a
pesar de Internet?

R: La mayor parte de las publicaciones estan controladas por
los editores que tienen derechos de propiedad intelectual
sobre ellas y que, por tanto, te cobran por leerlas. Incluso yo
tengo que pagar por poder leer mis propias investigaciones.

P: ¢Hay alguna forma de cambiar la situacion y acceder
libremente a este conocimiento?

R: Un ejemplo de cambio es que el Congreso de EE.UU. ha
obligado a que toda investigacion que se haga con cargos a
los fondos del National Institutes of Health [centro de
investigacion médica dependiente del Gobierno] tiene que
ser de acceso libre a todo el mundo en 12 meses. Ahora
intentaremos que se pueda leer gratis en seis meses, después
en tres meses y después inmediatamente.

P: Ha cuestionado la ética de las compafiias farmacéuticas
en sus conferencias. ¢Cree gue en estas empresas
predomina el negocio frente a la cura de enfermedades?
R: Si, es un problema gravisimo, en la medida en que
existen empresas privadas que fabrican medicamentos y
precisamente, como son privadas, su objetivo es tener
beneficios. Por eso buscan farmacos para enfermedades a
largo plazo. Y si yo como compaiiia desarrollo un farmaco
que me ha costado cientos de millones de dolares de
investigacion, pero que cura la enfermedad, ;cuéanta
rentabilidad puedo esperar si se termina el negocio? Las
empresas no tienen ninglin incentivo a desarrollar farmacos
que realmente acaban con la patologia.

P: ¢Cree que deberia aprobarse una ley que obligase a que
los beneficios que obtienen por fArmacos de enfermedades
crdnicas se destinen, en parte, a la investigacion de curas
para enfermedades que afectan a personas con pocos
recursos o patologias que afectan a poblacion escasa?

R: Creo que es una decision que debe tomar la propia
compaiiia, no creo que se deba legislar. Y la razén de no
legislar es que las grandes empresas saben los caminos para
evitar aplicar esta medida, o bien harian ver que en realidad
si estan invirtiendo ese dinero. Lo que es necesario es
separar el descubrimiento de una curacion de enfermedades

de la venta de medicamentos. No podemos pensar que las
empresas van a buscar curaciones, porque no les interesa. Y
por eso se necesita al sector ptiblico, para que los institutos
publicos de investigacion, con financiacion del Gobierno, se
fijen en las causas y las curas de las enfermedades.

P: Una de las lineas de investigacion de su empresa es la
filariasis [enfermedad presente en 130 paises en vias de
desarrollo que se transmite por un mosquito y provoca la
ceguera africana y la elefantiasis]. ¢ Por qué se centraron
en esta enfermedad?

R: Decidimos caracterizar el gusano de Brugia malayi para
saber coOmo actiia y poder hacer frente a una enfermedad que
no interesa a los grandes laboratorios, que s6lo quieren las
enfermedades cronicas. Millones de personas padecen esta
enfermedad, que afecta a su sistema linfatico y, ademas de
causar en muchos casos la ceguera, les desfigura el rostro, lo
que conlleva un estigma social en muchas comunidades y un
aislamiento. Ademas, apoyamos la investigacion en centros
locales de Uganda, Vietnam, Nicaragua y Camertin. Desde
nuestra empresa tratamos de aplicar la ética a la
investigacion. Intentamos investigar en enfermedades que
ahora no interesan. Y cuando sepamos curar la filariasis a lo
mejor cambiamos de proyectos y nos encaminamos a la
bioenergia.

Entrevista a Ray Moynihan: “A la invencién de
enfermedades le llaman el marketing del miedo”
Joseba Vivanco, Gara (Espaiia), 12 de junio de 2008

Este periodista australiano de 46 afios es un referente
mundial en la denuncia de la “invencién” de enfermedades
por la gran industria farmacéutica. Experto conocedor del
negocio de la salud, removid cimientos con su best seller
“Selling Sickness” (Vendiendo Enfermedades, 2005). En la
ultima edicion de la revista PLoS Medicine defiende que
cada vez se cuestionan mas esas “nuevas” patologias [a].

“Hace treinta aflos Henry Gadsden, director entonces de la
compaiiia farmacéutica Merck, hizo unos comentarios
sorprendentes y, en cierto modo, candorosos a la revista
Fortune. Dijo que su sueflo era producir medicamentos para
las personas sanas y asi vender a todo el mundo. Aquel
sueflo se ha convertido en el motor de una imparable
maquinaria comercial manejada por las industrias mas
rentables del planeta. Asi comienza la presentacion del libro
en el que Moynihan describe las estrategias que utiliza cierto
sector de la industria farmacéutica para ampliar el mercado
de los medicamentos.

P: ¢ Qué definicidn haria usted de ““enfermedad inventada’?
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R: Asi es, “inventada”. Lo estamos viendo con las mujeres,
por ejemplo, con el tema de la disfuncion sexual o en los
nifios con el TDAH (trastorno por déficit de atencion e
hiperactividad). Pero, generalmente, yo prefiero hablar de
“patrocinio de la enfermedad”. Es decir, las compaifiias
farmacéuticas no crean las enfermedades, ni directamente
sobrepasan esos limites, pero a menudo patrocinan las
actividades de la medicina que estan sumidas en este
proceso de crear o vender enfermedades.

Porque no hablamos sélo de inventar o patrocinar
enfermedades, sino también de hacer que cada vez mas
personas sean susceptibles de ser consideradas enfermas,
rebajando, por ejemplo, los limites del colesterol o la tension
arterial.

Es correcto. Yo lo llamo “ampliar los limites de la
enfermedad”, es decir, bajan los baremos para que asi las
enfermedades o, mejor, el nimero de enfermos aumente. Por
ejemplo, si se reducen las cifras anormales de presion
arterial, mucha gente que estaba sana se despierta convertida
en hipertensa, por lo que debe tomar medicamentos. O se
convierten los sintomas en un problema de salud, como pasa
con el colesterol. Nadie enferma de colesterol, porque es un
factor de riesgo, pero lo tratan como si fuera una
enfermedad. La realidad es que cada vez més gente esta
considerada como enferma. En cualquier caso, creo que es
mejor hablar de la ampliacion de las fronteras de la
enfermedad, algo que esta pasando en muchas enfermedades
ya establecidas.

P: Pero, ¢coémo se patrocina una enfermedad?

R: Con la disfuncion sexual femenina las grandes companias
farmacéuticas patrocinaron casi todas las reuniones de los
“expertos” que lo definian como una nueva enfermedad.
Algunos de aquellos “expertos” sugirieron que un 43% de
las mujeres sufren esta “enfermedad”, algo que es
claramente absurdo.

P: ¢ O la osteoporosis?

R: Ese es un ejemplo muy importante, donde un “factor de
riesgo” se ha convertido en causa de mortalidad y a millones
de mujeres sanas se les ha hecho creer que estan enfermas,
cuando pueden no estarlo. Algunos lo han descrito como el
“marketing del miedo”.

P: ¢O como la menopausia?
R: Otro ejemplo clasico, cuando ante lo que estamos es ante
un proceso natural de la vida que se ha vendido a las
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mujeres como una enfermedad de deficiencia hormonal.
Feministas y otros grupos fueron muy criticos con la
medicalizacion de la menopausia.

P: ¢Por qué las compaiiias farmacéuticas comenzaron a
hacer negocio con este tipo de practicas?

R: Las compaiiias farmacéuticas se interesan
fundamentalmente por los beneficios masificados y eso,
generalmente, significa ventas masificadas. A cuanta mas
gente puedas vender tus pastillas, mayores ventas. De este
modo, si puedes vender tus pastillas a gente relativamente
enferma, esto es un gran negocio. No es un fenomeno
nuevo, aunque con las nuevas técnicas de marketing y el
poder de estas corporaciones globales gigantescas, este
problema se ha convertido en una amenaza para la salud
publica.

P: ¢ Qué reflexién invitaria a hacer a los usuarios?

R: Que deberian ser escépticos con lo que digo, con lo que
oyen en los medios de comunicacion sobre las enfermedades
y con lo que escuchan a sus médicos.

P: ¢Y cree que la gente ha ido percibiendo este tipo de
denuncias como la suya o la de J6rg Blech, autor de
“Enfermedades inventadas™?

R: No estoy seguro de como responderle a esto. Creo que es
otra gente la que deberia juzgar el efecto que han causado
estos libros. Pero si creo que cada vez hay mas gente que
esta al tanto de este tipo de criticas.

P: Usted ha asegurado en mas de una ocasion que este tipo
de précticas de las farmacéuticas esta poniendo en riesgo el
sistema sanitario publico.

R: Yo creo que el dinero que se gasta en tratar a la gente
sana podria ser empleado en tratar o prevenir enfermedades
genuinas y esto es lo realmente tragico en algunos casos
donde el dinero escasea, y todo porque enfermedades
benignas han sido medicalizadas y medicadas siguiendo
unas campafias de marketing.

Nota de los editores:

a. Hace referencia a: Moynihan R et al., Disease
Mongering Is Now Part of the Global Health Debate,
PL0S Med 2008;5(5): e106. Articulo completo
disponible en:
http://medicine.plosjournals.org/perlserv/?request=get-
document&doi=10.1371/journal.pmed.0050106&ct=1

Ameérica Latina

Argentina: Receta con mensaje, la bolsa o la vida
Pedro Lipcovich, Pagina 12 (Argentina), 28 de julio de
2008

De 1999 a 2007, los gastos por tratamientos que segtn la
Superintendencia de Seguridad Social “suelen obedecer a
mecanismos muy poco €ticos, anclados en el marketing

desarrollado por los laboratorios”, subieron de seis a 400
millones.

Mas de 300 millones de pesos, aportados por los afiliados a
obras sociales, se destinaron en 2006 a “medicamentos
especiales y terapias por via de excepcion”, para unos pocos
centenares de tratamientos. En 2007, la cifra -que se
multiplica afio tras afio- podria haber superado los 400
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millones. Seguin un alto funcionario de la Superintendencia
de Seguridad Social, estas prescripciones suelen obedecer a
“mecanismos muy poco éticos, anclados en el marketing
desarrollado por los laboratorios” y “bajo sospecha de una
distribucion de dinero”, que podria beneficiar a médicos,
abogados y quizas integrantes del Poder Judicial: todos ellos
vinculados con la exigencia de prescribir estas drogas “cuya
superioridad no siempre esta probada y cuyos efectos
adversos no se conocen muy bien”, segiin una prestigiosa
entidad de farmacdlogos. Para colmo, segin un estudio del
Frente de Profesionales de la Salud, el precio de estas drogas
en la Argentina es, medido en euros, superior al de paises
del Primer Mundo, y astrondmicamente superior a los
salarios de los trabajadores que, en su conjunto, las pagan.
Esta suma de dinero “se sustrae a la prevencion y promocion
de la salud, y mucha gente muere por hipertension, diabetes
y otras enfermedades que requieren deteccion precoz,
educacion y medicamentos baratos”, advirtio el funcionario
de la Superintendencia.

“La vida de su hijo depende de que haga el tratamiento que
le voy a indicar”, dice el doctor y escribe, con pulso firme,
la receta de un medicamento cuya superioridad sobre otros
no esta probada, cuyos efectos adversos no se conocen bien
y que puede costar miles de dolares. Con la receta en la
mano, el desesperado golpeara las puertas de su obra social
y, si le dicen que no pueden proveerle ese medicamento, el
doctor sabra contactarlo con una fundacion de pacientes —
financiada por el fabricante del medicamento- que le
proveera abogado para un recurso de amparo que el juez,
generoso, no dudara en aceptar.

Asi se resume el mecanismo que comenta Juan Carlos Biani,
gerente de control prestacional de la Superintendencia de
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Servicios de Salud de la Nacion: “Alrededor de ese acto
médico se organiza una serie de mecanismos muy poco
éticos, anclados en el marketing desarrollado por los
laboratorios, que asi logran prescripciones por tratamientos
que no son miles, son unos pocos cientos pero pueden
costar, cada uno, 30, 40, 45 mil pesos por mes. Cualquiera
sospecha que hay una cierta distribucion de ese dinero”. “Se
trata de drogas denominadas ‘de alto costo y baja
incidencia’ —continua Biani—. No hay acuerdo entre los
cientificos sobre su efectividad, y a menor costo hay otros
medicamentos que cumplen aproximadamente la misma
funcion.”

(Quién paga esos pocos cientos de tratamientos carisimos y
qué proporcion del gasto en salud insumen?

“Estos gastos son solventados por el conjunto de los
afiliados a las obras sociales —explica Biani—: el 10% de
todos los aportes de empleados y patrones va a la
Administracion de Programas Especiales (APE) del
Ministerio de Salud, donde actiian como un fondo
compensador para que las entidades no queden
desfinanciadas por desembolsos tan fuertes.” Estas drogas
“se tramitan por via de excepcion, reciben una cobertura del
ciento por ciento y se incluyen en los rubros ‘Medicamentos
especiales’ y ‘Prestaciones de alta complejidad’, que se
refieren a farmacos, métodos de diagndstico o terapéuticas
de alto costo y baja incidencia numérica.”

En 2006, el gasto en estos rubros supero los 300 millones de
pesos (ver Cuadro 1). En 1999, habia sido de seis millones,
es decir que, en siete afios, se multiplicod por 50; dicho en
porcentajes, aument6 mas del 3200%.

Cuadro 1: Gastos “de excepcion”

Tipo de prestacion/Afio 1999 2000 2001 2002

Alta complejidad 2.486.234,68 7.340.162,94 4.397.652,48 19.166.242,97
Medicacion 3.558.101,00 5.029.607,85 5.993.463,13 14.104.420,60
Total 6.044.335,68 12.369.770,79 10.391.115,61 33.270.663,57
Total Gasto APE 63.890.588,97 89.142.477,11 80.700.296,05 | 124.023.195.51
Tipo de prestacién/Afio 2003 2004 2005 2006

Alta complejidad 28.587.035,78 52.296.729,57 57.495.298,33 | 101.716.710,15
Medicacion 70.952.028,98 | 121.104.246,30 | 156.159.824,48 | 200.352.826,72
Total 99.539.064,76 | 173.400.975,87 | 213.655.122,81 | 302.069.636,87
Total Gasto APE 213.862.105,39 | 329.586.288,32 | 338.602.837,57 | 478.747.257,40

Ademas, estos gastos vinculables con “mecanismos muy
poco éticos” treparon a una proporcion cada vez mayor del
gasto total de la APE. En 1999, aquellos seis millones
representaban la décima parte de un gasto total de casi 64
millones de pesos. Si nos detenemos en 2003, caida la
convertibilidad, los casi 100 millones dedicados a este rubro
se acercaban al 50% del gasto total, superior a 200 millones;
en 2006, los 300 millones de estos rubros “especiales”
representaron poco menos que dos tercios del gasto total de

478 millones. Los otros rubros que componen el gasto de la
APE son: trasplantes, VIH, drogadependencia y
discapacidad.

“La multiplicacion en el costo de estos ‘casos de excepcion’
no obedece tanto a un aumento en la cantidad de pacientes
atendidos, como al incremento en los costos de los
tratamientos”, advierte Biani, y sefiala que “estos
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‘medicamentos especiales’ constituyen ya el 32,12% del
total gastado por las obras sociales en medicamentos”.

El cuadro llega hasta 2006 porque “los datos de 2007
todavia no estan completos, debido a que las cuentas se
rinden con varios meses de retraso, pero el gasto total del
afio pasado puede estimarse en 700 millones”, segun Biani.
Lo cual, suponiendo que la proporcion de “excepciones” no
hubiese aumentado todavia mas, daria un gasto de 420
millones de pesos relacionable con los “mecanismos muy
poco éticos”.

En comparacion, la cuenta por tratamientos para el VIH-sida
se redujo entre 2003 de 57 millones a 52 millones entre
2003 y 2006, en relacion con una politica de compras, desde
el Ministerio de Salud, que obligo a los laboratorios
proveedores a bajar precios. Remontandose a 1999, los
precios se multiplicaron por menos de diez, mientras que los
“excepcionales” se multiplicaron por 50.

“Es cierto que en estos afios hubo un aumento en la masa de
beneficiarios de la seguridad social, que hoy llega a unos 18
millones de afiliados a obras sociales —admite Biani—, pero
el hecho es que el gasto per capita también se multiplico: en
2002 la APE gastaba un total de 3,87 pesos per capita; en
2007, mas de 18 pesos per capita”, en los cuales, ademas, la
proporcion de excepciones crecio, tal como se consigna mas
arriba en esta nota.

“El gasto en medicamentos ‘de excepcion’, que asi crece
cada afio, termina restandose a la prevencion y la promocion
de la salud: la gente muere por hipertension, diabetes,
accidentes cerebrovasculares, muere por
hipercolesterolemia, muere por patologias que requieren
educacion para la salud y deteccion precoz y en las que se
usan medicamentos de muy bajo costo: ésa deberia ser
nuestra prioridad —advierte Biani—. Casi el 45% de la
poblacion adulta tiene sobrepeso en la Argentina; un 20%
tiene hipertension. Ahi debiéramos poner el esfuerzo,
mientras que este tipo de prescripcion sustrae fondos en
beneficio de un negocio montado por una parte de la
industria farmacéutica.”

“Diferencia escandalosa™

Es que “se trata de los medicamentos llamados “Gnicos’:
para cada uno de ellos hay un unico productor; laboratorios
como Roche o Eli Lilly se dedican a fabricar y comercializar
estas drogas y, sin competencia, les ponen el precio que
quieren”, cuenta Biani. Es que estos remedios “se
comercializan de manera muy especial: no se expenden en
farmacias y no estan incluidos en los manuales de los
farmacéuticos. El medicamento lo vende directamente el
laboratorio, o una sola drogueria vinculada a su vez con el
laboratorio. Esto permite al laboratorio una discrecionalidad
total: puede cobrarle un precio a una obra social y otro
precio a otra, ya que, como el medicamento no se
comercializa por los mecanismos habituales ni se publica su
precio, no hay forma de verificar. Mes a mes, los
laboratorios vienen retirando medicamentos de los manuales
farmacéuticos para pasar a venderlos por esta metodologia”.

Etica y Derecho — Boletin Farmacos 2008; 11(4)

Esto permite que estos medicamentos resulten, en la
Argentina, mas caros que en el Primer Mundo. “En el marco
del Frente Metropolitano de Técnicos y Profesionales de la
Salud hicimos un estudio de costos que compara Argentina
con Espafia, pais de similar cultura en la prescripcion de
medicamentos: la diferencia es escandalosa —sostiene Biani—
. Asi, por ejemplo, un envase de Alimta (pemetrexed),
oncoldgico de Eli Lilly que en Espaiia cuesta €1.294,70,
equivalentes a 5.178,80 pesos, en la Argentina se entrega a
5.615 pesos. Mas impresionante es la diferencia para el
oncoldgico Avastin (bevacizumab) de Roche: en Espaiia,
cada envase vale €1.370,50, equivalentes a 5.482 pesos, y en
la Argentina su precio casi se duplica al llegar a los 10.850
pesos. El Pegasis (interferon alfa 2 A), un medicamento de
Roche para la hepatitis, cuesta €210,75 en Espafia
equivalentes a 843 pesos, y 1.579 pesos en la Argentina.

En realidad el calculo més pertinente, tomando en cuenta
que estos medicamentos son pagados por los aportes de los
trabajadores en actividad, es comparar cuantos salarios
promedio hacen falta en la Argentina y en Espaiia para
comprar el mismo producto. En Espafa, una caja de Alimta
insume el 70% del sueldo de un trabajador, lo cual ya es
muchisimo; pero en la Argentina un trabajador tendria que
entregar mas de tres sueldos y medio para pagar un envase
del producto. Para un envase de Avastin, en Espafia se
requieren las tres cuartas partes de un sueldo; en la
Argentina, mas de medio afio de trabajo. El Glivec
(imatinib), medicamento oncologico del laboratorio
Novartis, requiere dos sueldos integros en Espaiia, y casi
diez meses de sueldo en la Argentina, segtin el estudio del
Frente Metropolitano de Técnicos y Profesionales de la
Salud.

La explicacion, segun Biani, reside en que “en Espaiia,
como en muchos paises, los precios de los medicamentos
son supervisados por el Estado. Entonces, para un
medicamento que cuesta miles, el porcentaje de ganancia
admitido es mucho menor que para un producto barato. Y
para justificar cada precio los fabricantes deben presentar la
estructura de costos. En la Argentina, de hecho, el
medicamento no es considerado un bien social: no hay
ninguna norma de comercializacién y el fabricante no esta
obligado a presentar estructuras de costos. Esto genera un
vacio legal, que se combina con el que permite esas
practicas de dudosa ética con los ‘medicamentos de
excepcion’. Al mismo tiempo, la Argentina destina mucho
dinero a la compra de medicamentos. Todo esto genera las
condiciones para que los numeros muestren ese aumento
increible del gasto ‘de excepcion’, mientras se descuida la
prevencion y promocion de la salud de las mayorias”.

Mucho precio y poca innovacion

“En la ltima década entr6 en el mercado una generacion de
medicamentos de altisimos costos: en su enorme mayoria,
no constituyen grandes innovaciones terapéuticas sino
mejoras sobre productos ya existentes, y, justamente porque
hace poco estan en uso, no se conocen bien sus efectos
secundarios, que, seglin se constat6 en algunos casos,
podrian ir desde la tuberculosis hasta el cancer; los
fabricantes de estos productos ejercen una fuerte presion de
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marketing sobre los médicos y directamente sobre el ptiblico
—mediante coberturas periodisticas que destacan las virtudes
de nuevos farmacos—. Si una obra social se niega a aceptar
la prescripcion, los fabricantes —a través de ‘asociaciones de
pacientes’, respaldan al paciente para que presente un
recurso de amparo, que muchos jueces aceptan, sin
preocuparse por el hecho de que esos recursos son sustraidos
a necesidades sanitarias que deberian priorizarse.” Asi
puede resumirse la exposicion que Martin Urtasun,
integrante de la comision directiva de Gapurmed (Grupo
Argentino para el Uso Racional del Medicamento),
desarroll6 en didlogo con Pagina 12.

R: Es estrategia conocida de las empresas farmacéuticas la
incorporacion de nuevos medicamentos mediante un gran
empuje publicitario sobre los médicos y, en los ultimos
afios, también sobre la poblacion general, a través de notas
periodisticas “informativas”. En la Gltima década empez6 a
comercializarse una generacion de medicamentos, en su
mayoria provenientes de la ingenieria genética, que plantean
un salto en los costos: son tratamientos que en lugar de
costar, digamos, 200 pesos por mes, cuestan 4000, 6000
pesos o0 mas. Esto amenaza la estabilidad financiera de los
sistemas pagadores de medicamentos: los presupuestos
dejan de cerrar, se disparan en forma astronomica.

P: Estos medicamentos no estan en el vademécum de las
obras sociales y deben tramitarse en cada caso. ¢Es por su
alto costo o por otros motivos?

R: La incorporacion de nuevos medicamentos al formulario
terapéutico s6lo puede ser gradual. Porque, antes de
incorporar un producto, hay que obtener suficiente
informacion sobre su uso en la practica clinica. Algunos
medicamentos, muy pocos, vienen a resolver problemas que
no tenian solucién, pero la enorme mayoria no hace mas que
aportar algo a lo que ya se lograba con otros farmacos:
otorgan mayor comodidad en la administracion o bien
ofrecen efectividad cuando los remedios ya conocidos
fracasaron en determinado paciente. Pero el veredicto sobre
si vale o no la pena incorporarlo al listado no puede ser
inmediato, especialmente en lo que hace a la seguridad del
medicamento.

P: Cuando un farmaco sale a la venta, ¢no se ha chequeado
suficientemente su seguridad?

R: Cuando un remedio sale a la venta, aunque esté aprobado
para su comercializacion, su seguridad ha sido s6lo muy
incompletamente estudiada: sdlo pudo haberse estudiado en
algunos miles de pacientes especialmente seleccionados, que
suelen ser casos menos graves o complejos que los que
recibiran el medicamento cuando salga a la venta en
farmacias. A partir de la comercializacion se abre un nuevo
abanico de efectos que seria imposible conocer antes; se los
conoce a lo largo del tiempo, gracias a los sistemas de
farmacovigilancia en todo el mundo. Y hay muchos
ejemplos donde, después de dos o tres afios de uso, un
medicamento se retira del mercado por la importancia de sus
efectos adversos.

P: Pero la mayoria permanece en el mercado...
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R: Sin necesidad de que el medicamento sea sacado del
mercado, sucede que, gradualmente, se van vislumbrando
efectos adversos: en ciertos anticuerpos monoclonales,
muchos de ellos de alto costo, se ha advertido la promocion
de infecciones tales como la tuberculosis, o la facilitacion de
enfermedades neoplasicas (canceres): no tienen una
frecuencia que justifique su retiro del mercado, pero su
presencia matiza considerablemente las indicaciones de uso.
En fin, un medicamento que acaba de salir a la venta no
debe generalmente incorporarse al formulario; sin embargo,
hay médicos que eventualmente lo recetan y entonces hay
que decidir qué hacer. Acé se ubica la franja de conflictos.

P: El médico receta un medicamento muy caro, que no esta
en la cobertura social, y le asegura a su paciente que es
imprescindible...

R: Ahi se ubica una frontera donde es dificil moverse. Para
evaluar concienzudamente, haria falta una buena capacidad
de auditoria: poder trazar un balance entre los beneficios, los
riesgos y los costos del medicamento. No siempre la obra
social esta en condiciones de hacerlo por si sola.

P: Y si la obra social hace ese balance y resulta negativo,
no siempre el paciente esta dispuesto a aceptarlo.

R: Si la obra social da una respuesta negativa, muchas veces
se plantea el amparo judicial que, lejos de traer soluciones,
contribuye a aumentar la confusion. Los amparos llegan en
forma de mandato inexcusable y no recurren a ningtin
analisis técnico: ante la indicacion de algun médico tratante,
la obra social simplemente debe cubrir el medicamento. Si
estas respuestas a casos individuales se dieran en gran
escala, simplemente los presupuestos de los financiadores
colapsarian.

P: ¢Cudl podria ser el camino para una solucién?

R: Deberia establecerse un mecanismo de evaluacion para
nuevos medicamentos y tecnologias médicas que, ante todo,
sirviera como referencia para los financiadores, y, en la
eventualidad del recurso de amparo, también para los jueces.
Hay que encontrar una forma de resolver esta cuestion que
no esté guiada solo por las presiones del laboratorio que
fabrica, del médico que prescribe y del juez que otorga el
amparo. Habria que recordar que ningln sistema financiador
cuenta con recursos ilimitados: cada vez que alguien decide
gastar en algo, se deja de gastar en otras cosas. Entonces, un
juez ordena que se compre un medicamento por decenas de
miles de pesos, pero no dice qué otra cosa se dejara de

pagar.

P: Un hipertenso que ignora serlo no va a presentar un
recurso de amparo a fin de que su obra social encare
programas para detectar la hipertension...

R: ... 0 para que las mujeres se hagan mamografias; hay
muchos ejemplos. Pero la estrategia de las empresas para
promocionar remedios nuevos incluye organizar la demanda
en forma de presionar a los prescriptores, a los financiadores
y eventualmente a los jueces. Esto suele expresarse en la
organizacion de asociaciones o grupos de pacientes,
sostenidas desde las empresas mismas, que ofrecen
cobertura legal para los recursos de amparo; asi, el apoyo
indirecto del fabricante del medicamento puede inclinar la

46



balanza judicial a su favor. Esto se ha criticado a nivel
mundial pero, donde pueden, las empresas siguen
haciéndolo, porque les proporciona ingresos importantes.

P: Y, por lo que usted decia, un medicamento nuevo y
carisimo podria tener efectos peores que otro que ya esta en
el formulario.

R: Si, claro. Cuando se trata de un remedio nuevo, no soélo
hay que fijarse en la esperanza de obtener beneficios sino
tomar en cuenta que se pueden presentar riesgos no del todo
evaluados. No hay que entrar en la ilusion de que ningliin
medicamento tenga solo beneficios sin efectos adversos:
esto vale para absolutamente todos los remedios, desde la
aspirina en adelante, y sin duda para los que recién
aparecen.

Argentina: El truco de los remedios “especiales”
Pedro Lipcovich, Pagina 12 (Argentina), 17 de agosto de
2008

Pueden costar 40 pesos por frasco, pero llegan al ptblico a
mil. Son tan valiosas que permiten coimas increibles y
resulta casi irresistible falsificarlas. En el trafico aparecen
hasta pacientes que las revenden.

(Qué tienen en comun un paciente que sufre una
enfermedad cronica, un sindicalista corrupto, un médico
especialista en oncologia y el duefio de una drogueria? Que
todos ellos pueden estar implicados en una cadena de
comercializacion ilegal de medicamentos. Si, el paciente
también.

La investigacion de los negocios a que se dedicaba
Sebastian Forza —uno de los tres que aparecieron baleados el
miércoles pasado— permite vislumbrar una actividad cuyos
crimenes tal vez no sean tan espectaculares (o tal vez si),
pero que no deja de producir victimas: no s6lo por
medicamentos adulterados sino por las sumas millonarias
que sus delitos sustraen a la salud publica.

Las operaciones, que tendrian su eje en droguerias parecidas
a la que regenteaba Forza, se organizan alrededor de los
“medicamentos especiales”, de precios altisimos, donde “los
margenes de ganancia son tan grandes que pueden poner
plata donde haga falta”, segin una de las fuentes
consultadas por este diario. En una punta del negocio de las
droguerias esta el comprador corrupto que, en la obra social,
recibe el medicamento. En la otra punta, la de la provision
de las drogas, puede haber laboratorios legales, médicos,
pacientes a quienes les “sobran” remedios, funcionarios de
programas estatales pero, también, gente que, para robar
camiones, sabe usar armas.

A diferencia del Dante, a quien le basto un guia para
conocer los detalles del Infierno, Pagina/12 necesitd cuatro
para aprender un tanto sobre la comercializacion ilegal de
medicamentos en la Argentina. Estas fuentes, mas
precavidas que Virgilio, prefirieron reservar sus nombres.
Segtin la fuente A —vinculada con entidades de profesionales
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farmacéuticos—, “el mercado donde prosperan formas
ilegales de comercializacion es el que se denominaba de
‘Oncologicos’, que hoy se designa como ‘Medicamentos
especiales’ o ‘Tratamientos especiales’ e incluye también
farmacos para enfermedades como el sida, la hemofilia o la
esclerosis multiple (Pagina/12 abordé aspectos de la
comercializacion de estos medicamentos el 28 de julio
pasado). Las obras sociales mas importantes, como PAMI o
IOMA, no suelen entrar en este circuito, pero la mayoria de
las obras sociales trabajan con droguerias o distribuidoras
que se dedican especialmente a estos negocios”.

“Estos medicamentos tienen precios altisimos y margenes de
ganancia muy amplios. Un producto cuyo precio de venta al
publico es de, supongamos, mil pesos, puede tener un costo
de 40 o 50 pesos. Entonces, la obra social puede comprar
ese medicamento a 500 pesos, y asi presentar en su balance
que lo consiguidé con un 50% de descuento: esto parece una
compra muy buena, pero en realidad la operacion se
concretd a 200 pesos, con una ganancia de 300 pesos para el
negociador de la obra social. Y la drogueria, por su parte,
vendi6 a 200 el remedio que le habia costado 40”, explico la
fuente A, y estimd que “una buena auditoria en obras
sociales demostraria facilmente que estas compras no
benefician a los afiliados, pero efectuarla implicaria soportar
reacciones inmediatas de los sectores, entre ellos gremiales,
beneficiados por estas maniobras”.

Asi llegan los medicamentos a la obra social, pero también
habria actividades ilegales en la otra punta de la
comercializacion, en la obtencion de las drogas. Segin
nuestra fuente B —vinculada con la comercializacion de
farmacos— “estas droguerias obtienen mercaderia a partir de
robos de medicamentos procedentes de licitaciones en
establecimientos publicos”; por ejemplo, robos de
medicamentos del Programa de Sida, tal como informo este
diario el viernes pasado. Pero las droguerias también
consiguen remedios “gracias a médicos, por ejemplo
oncologos: como el médico administra él mismo la droga
oncoldgica, solicita mas cantidad que la que realmente va a
utilizar, por ejemplo consignando que el peso en kilogramos
del paciente es mayor que el verdadero, o registrando una
dosis inexacta. Los médicos también pueden pedir a la obra
social, ademas de la droga que realmente usan, una mayor
cantidad para ‘acopio’, que eventualmente pasara al circuito
ilegal. Todas estas maniobras les permiten guardar los
medicamentos sobrantes y venderlos, a precios
relativamente bajos, a una drogueria trucha, que los hara
reingresar en el circuito de comercializacion”.

“Ademas, estas droguerias pueden comercializar productos
obtenidos mediante robos con violencia, de los “piratas del
asfalto’. Pero no solo trabajan con medicamentos robados”,
advirti6 nuestra fuente C —relacionada con la provision de
medicamentos para obras sociales—. “El negocio siempre
tiene alguna ‘pata’ en un laboratorio farmacéutico legal.
Puede ser que un familiar del duefio de la drogueria sea
ejecutivo del laboratorio; a veces, un gerente de un
laboratorio, después de décadas de trabajar en la misma
empresa, arma su propia drogueria y le compra a ese mismo
laboratorio. La condicion para el funcionamiento de estas
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droguerias es contar con buenas vinculaciones en las dos
puntas de la comercializacion. Tienen que ser amigos del
productor y del comprador. Los margenes de ganancia son
tan grandes que pueden poner plata donde haga falta; como
por lo demas, a su manera —sonrio la fuente C— hace la gran
industria farmacéutica al ofrecer beneficios a los médicos”.

A esto contribuye lo que la fuente B 1lam¢ “un mercado
clandestino de troqueles”, esa parte del envase que el
farmacéutico corta y retiene como prueba de haber
efectuado la venta por obra social. El mercado ilegal
aprovecha el hecho de que todos los envases tienen su
troquel pero éste no se utiliza en los medicamentos que el
consumidor paga en forma privada: “Parte de esos troqueles
sobrantes pueden pasar al mercado clandestino y servir para
que medicamentos falsificados o pertenecientes a programas
del Ministerio de Salud puedan entrar al sistema”, cont6 la
fuente B. La fuente C agregd que “también hay un robo
organizado de troqueles: hay operaciones delictivas contra
farmacias que estan primordialmente dirigidas a obtener
troqueles”.

(Desde cuando prospera este sistema de comercializacion
ilegal? “Viene desde hace muchos afios pero se desarrolld
especialmente en la década de los 90 —sefial6 la fuente A—.
En esa época se habian desarrollado sistemas poco
transparentes, en especial las ‘mandatarias’, que
intermediaban en las prestaciones. Incluso el PAMI llegd a
entregar sus prestaciones a una mandataria vinculada con la
industria farmacéutica, a partir de lo cual casi todas las obras
sociales hicieron lo mismo. Esto cambi6 a partir de la crisis
de 2001: desde entonces, las principales obras sociales
blanquearon sus contrataciones; pero qued6 el mercado de
los ‘tratamientos especiales’, que mueve cantidades
reducidas de medicamentos pero con precios altisimos. Aca
siguen actuando los ‘valijitas’, como se los llama en el
ambiente.” Segun la fuente C, “estas droguerias son un
submundo muy chiquito, de muy poquitas familias que estan
desde hace muchisimos afios enquistadas en el Estado:
pasan los gobiernos pero siguen las mismas tribus, en un
rubro donde los niveles de intermediacion son millonarios”.

Asi, resulta aplicable al rubro medicamentos lo que el 9 de
agosto pasado advertia a Pagina/12, con respecto a la
sustraccion de teléfonos celulares, un investigador en
cuestiones del delito: los robos se generan cuando se han
organizado mercados para los bienes robados. Establecido el
mercado, no faltara quien provea los articulos: sea un ladron
callejero, para un celular de doscientos pesos, o un médico
oncologo para un medicamento de miles de dolares.

Hemofilia y reventa de especificos

Por lo menos ocho personas con hemofilia estan
involucradas en una causa penal por haber vendido
ilegalmente unidades de un medicamento carisimo que
habian recibido para sus propios tratamientos. Ademas, en
mas de 30 envases, el producto fue adulterado mediante el
reemplazo del medicamento por talco. En uno de los casos,
el paciente habia promovido un recurso de amparo para
obtener mas cantidad de medicamento. Habria ocho obras
sociales afectadas y mas de cinco droguerias aparecen
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mencionadas. La investigacion, que continta ahora en sede
judicial, fue puesta en marcha por la Administracion
Nacional de Medicamentos (ANMAT).

La pesquisa fue desarrollada en conjunto, por el Programa
Nacional de Pesquisa de Medicamentos Ilegitimos,
dependiente de ANMAT, la Academia Nacional de
Medicina, el Laboratorio Boehringer y una fiscalia, y se
prolong6 hasta julio pasado. “El medicamento es el Factor
VIII —preciso6 una fuente que participd en la investigacion—:
cada frasco del producto tiene un valor de unos 5000 pesos
en farmacias, y las obras sociales pagan entre 1300 y 1500
pesos por frasco.”

En la causa judicial figuran ocho pacientes: L. A. A., cuyas
acciones podrian haber afectado al Instituto de
Investigaciones Hematologicas; C. C., que podria haber
perjudicado a la Obra Social de Maestranza; el paciente G.
C. podria haber afectado a la Obra Social de Personal de
Industrias Quimicas y Petroquimicas; el paciente B. C.
corresponde a la obra social Osuthgra; el paciente A. A. B.
podria haber perjudicado a la obra social IPS de Misiones;
M. N. S. podria haber perjudicado a la Obra Social
Solidaridad; el paciente H. C. habria afectado a Profe Salud;
F. E. B., ala obra social IPS de Misiones. Entre las
droguerias mencionadas figuran: San Miguel, Danico, Bisol,
San Javier y Satélite.

Segtn la fuente de la investigacion, “los pacientes derivaban
al circuito ilegal parte de los envases del medicamento
Factor VIII que recibian. Por 1o menos en un caso, la obra
social se habia negado a entregar la cantidad de
medicamento solicitada pero el paciente, contando con la
receta suscripta por un médico, presentd un recurso de
amparo y el juez obligd a la obra social a entregar la
cantidad requerida. En este caso, el paciente habia declarado
un domicilio que no era real, lo cual impidi6 efectuar el
allanamiento para verificar el delito. Entonces, con la
colaboracion del laboratorio fabricante, tratamos de colocar,
en uno de los envases que el paciente iba a recibir, un chip
de referenciamiento para poder seguir su recorrido ulterior;
pero no fue posible porque el envase, aunque carisimo, es
muy pequefio”.

Ademas, “en uno de estos casos encontramos mas de 30
frascos que habian sido no so6lo sustraidos sino también
adulterados: se les habia retirado el medicamento y habian
sido rellenados con talco y vueltos a cerrar. No pudimos
establecer si lo habia hecho el paciente mismo o los habia
entregado a alguien que habia efectuado la adulteracion
antes de incorporarlos al mercado. Afortunadamente, todos
estos envases fueron incautados”, conté la fuente de la
investigacion

Argentina: Investigan un ensayo clinico de vacunas en
bebés
Coleccion de noticias seleccionadas por Boletin Farmacos

Como hicimos en un nimero anterior del Boletin Formacos
(Vol. 11, N°2) a continuacion reproducimos una serie de
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noticias publicadas durante los ultimos meses en distintos
medios de prensa del pais e internacionales, todas ellas
referidas una serie de denuncias que surgieron a fines de
2007 sobre un ensayo clinico de vacunas realizado con
bebés de la provincia de Santiago del Estero, una de las mas
pobres del pais. El estudio se esta haciendo en otras dos
provincias argentinas (Mendoza y San Juan), y en dos paises
de la region (Colombia y Panama), sin embargo las
denuncias s6lo han llegado de Santiago del Estero. Segin
indican algunos medios periodisticos, el gobierno panamefo
ha pedido informes al laboratorio farmacéutico y el
colombiano anunci6 que el estudio continuara. Por tltimo,
reproducimos la informacion (en inglés) que parael 11 de
julio de 2008 figuraba en el registro de ensayos clinicos de
EE.UU. sobre este estudio (http:/clinicaltrials.gov/).

I. Argentina - Santiago del Estero: Investigan si la
muerte de un nene fue por un ensayo clinico

Pablo Calvo y Julio Rodriguez, Clarin (Argentina), 7 de
marzo de 2008.

La Camara de Diputados de Santiago del Estero pidi6
investigar la muerte de un niflo, ocurrida en octubre del afio
pasado, que habria sido incluido en un ensayo con vacunas.
La intencidn es descartar o confirmar si hubo alguna
relacion entre esa muerte y el estudio clinico, explicaron
fuentes legislativas. También un sacerdote, Mario Tenti,
titular de la Asociacion Nifios por un Mundo Mejor, reclamoé
que se aclare como muri6 el chico, identificado como
Gabriel Jeremias Ovejero.

“Vacunas contra el virus del neumococo y rotavirus, en
etapa de investigacion, son aplicadas en nuestra provincia y
existen dudas acerca de su efectividad, asi como de la
relacion de causalidad que hubieren tenido en el
fallecimiento de algunos nifos a los cuales se las aplic6”,
dijo el cura, en un escrito dirigido al juez del crimen Juan
Jorge.

El 23 de diciembre pasado, Clarin informo sobre la muerte
de cuatro chicos santiaguefios que habian recibido una
vacuna contra el neumococo, en el marco de un estudio
denominado Compas. Se indicé entonces que las
autoridades provinciales habian comenzado una
investigacion para descartar cualquier vinculo entre esas
muertes y el ensayo, que en la provincia ejecuta el Centro de
Desarrollo de Proyectos Avanzados en Pediatria (Cedepap).

Pero la semana pasada, los diputados aprobaron un proyecto
de comunicacion donde le solicitan al Ministerio de Salud
provincial un “informe detallado” sobre la muerte de
Ovejero en el Hospital de Nifios Eva Peron. Su anterior
director, Carlos Carabajal, fue desplazado en enero, a raiz de
la investigacion de Clarin.

Los legisladores reclamaron también “el registro de los
profesionales de la salud de nuestra provincia que estan
autorizados a incluir pacientes en protocolos” de
investigacion. Es un punto clave, porque las autoridades
sospechan que hay una utilizacion abusiva de los recursos
publicos (instalaciones, médicos y horario oficial) para
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realizar un trabajo que es privado. Una de las explicaciones
que se dio en su momento fue que los médicos que
colaboraban en el estudio no recibian dinero del laboratorio,
pero facturas en poder de los legisladores lo desmienten.

El autor del pedido es el diputado y neumonélogo Francisco
Lopez Bustos, que quiere saber si se respetaron los
procedimientos y si la historia clinica del chico deja en claro
lo que paso. Ademas, el cura Mario Tenti pidid que “se
hagan las autopsias correspondientes a los nifios fallecidos”.

Antecedentes

El 23 de diciembre Clarin revel6 que en el Hospital de
Niflos Eva Peron de la ciudad de Santiago del Estero se
realizaban ensayos clinicos de vacunas contra la bacteria del
neumococo en chicos, sin cabal conocimiento de los padres
sobre sus posibles riesgos. El ensayo se denomina Compas y
presenta una nueva vacuna para prevenir infecciones como
la otitis media y la neumonia. La vacuna, promovida por el
laboratorio Glaxo Smith Kline, esta en la fase final de
prueba en nifios sanos. En Santiago se vacunaron hasta fines
de diciembre 1.480 menores y se pretendia llegar a 4.500.
Los médicos del Estado cobraban US$350 por chico.

II. Argentina: Se investiga si 12 bebés murieron por un
experimento

Mauro Federico, Critica de la Argentina, 10 de julio de
2008

Mendoza, San Juan y Santiago del Estero fueron las tres
provincias elegidas por un laboratorio para testear un
medicamento contra la neumonia. Denuncian que no hay
control del Estado.

Al menos doce bebés incluidos en protocolos de
investigacion clinica para probar la eficacia de una vacuna
murieron durante el ultimo afio en tres provincias argentinas.
El estudio de Fase III (experimentacion en humanos) es
patrocinado por el laboratorio multinacional Glaxo Smith
Kline y utiliza nifios de familias carenciadas a las que se
“presiona y obliga para que firmen los consentimientos
legales”, seglin lo denunci6 la Federacion de Profesionales
de la Salud de la Republica Argentina (FESPROSA).

Los denunciantes dijeron que “esto ocurre sin ningun tipo de
control estatal” y porque “no se cumple con los minimos
requerimientos éticos”. Familiares de victimas denunciaron
presiones para desistir de las demandas. Los responsables
del estudio respondieron que “los procedimientos se realizan
en el marco de la ley”. Dos diputados nacionales pidieron
informes al Gobierno y a la Administracién Nacional de
Medicamentos (ANMAT). A pesar de las criticas, la
investigacion continda.

Se trata del protocolo “Compas” que debe probar la eficacia
clinica de una vacuna contra el neumococo. Tres paises
latinoamericanos fueron elegidos para los testeos: Colombia,
Panama y la Argentina. El Centro de Desarrollo de
Proyectos Avanzados en Pediatria (Cedepap) de Cérdoba
fue contratado por la compaiiia farmacéutica para probar la

49



vacuna en bebés argentinos. Desde 2007, 15.000 nifios
menores de un ailo de Mendoza, San Juan y Santiago del
Estero ingresaron en el protocolo de investigacion. “Solo
murieron doce en todo el pais, lo que representa una cifra
minima si la comparamos con las muertes que se producen
por enfermedades respiratorias causadas por el neumococo”,
aseguro el pediatra santiaguefio Enrique Smith, uno de los
investigadores principales del estudio. En su provincia, los
protocolos fueron autorizados cuando su hermano Juan
Carlos Smith era Ministro de Salud. “Estoy absolutamente
convencido de haber tomado la decision correcta, aunque
algunos talibanes de la investigacion hayan querido
bastardear el procedimiento”, asegurd el ex funcionario en
didlogo con Critica de la Argentina.

“Como no pueden experimentar en Europa o EE.UU.,
vienen a hacerlo a los paises del tercer mundo”, dijo la
pediatra Ana Maria Marchese, quien trabaja en el Hospital
de Nifios santiaguefio, donde se realizan los estudios. “En
Cordoba no les permitieron llevar adelante el experimento y
por eso se vinieron para Santiago del Estero, donde los
controles son menores”, explico. “A los familiares de los
bebitos les hacen firmar un consentimiento informado pero
sin admitir de manera explicita que se trata de un
experimento”. El método utilizado se denomina “doble
ciego randomizado”. “Esto significa que solo se le
suministra la vacuna a la mitad de los pacientes
seleccionados, mientras que al resto se le inyecta otra
vacuna del calendario” explicd Smith.

“Con este proceder violan todos los procedimientos éticos”,
denunci6 Marchese. Y agreg6: “porque una cosa es incluir a
un paciente terminal en un protocolo y otra es probar una
droga en chicos sanos, con toda la vida por delante”.

¢Voluntarios o a la fuerza?

“Mucha gente quiere salirse del protocolo y se lo prohiben,
los obligan a continuar con la amenaza de que si dejan no se
les aplica ninguna otra vacuna”, explicé Julieta Ovejero, tia
abuela de uno de los seis bebés fallecidos en Santiago del
Estero. “Hay madres a las que las obligan a firmar
diciéndoles que si no aceptan les van a quitar los chicos con
la policia, les niegan los remedios o directamente no los
atienden”, detalld Ovejero. “En su gran mayoria se trata de
personas carenciadas, muchas de ellas no saben ni leer ni
escribir, a las que presionan para que autoricen la inclusion
de sus hijos”, relato Juan Carlos Palomares, integrante de
FESPROSA, la entidad que nacionaliz6 la denuncia en una
conferencia de prensa. Segun la denuncia, “el laboratorio
paga US$8.000 por cada nifio incluido en el estudio, pero no
queda nada en la provincia que presta las instalaciones
publicas y el personal de salud para una investigacion
privada”.

“A nadie se le obliga ni se lo presiona para ingresar al
protocolo, todos reciben la informacioén que necesitan para
evaluar la decision”, se defendi6é Enrique Smith. “A la
provincia le han quedado importantes beneficios gracias a
este convenio, como equipamiento médico de ultima
generacion que fue donado por el laboratorio y otras
ventajas”, agreg6 su hermano Juan Carlos Smith.
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Los diputados nacionales Hugo Peri¢ (Frente para la
Victoria /FPV-Corrientes) y Fabian Peralta (Coalicion
Civica-Santa Fe) presentaron dos pedidos de informes al
Poder Ejecutivo Nacional para que “otorgue precisiones
sobre el desarrollo del ensayo de una nueva vacuna de
produccioén privada con el objeto de conocer los controles
sobre el personal médico a cargo, los mecanismos de
consentimiento de los responsables de los menores a
incorporar y demds pormenores para prevenir eventuales
consecuencias lesivas de la salud derivadas de la aplicacion
del programa”.

Gabriel recibié la vacuna y murio

Gabriel Ovejero naci6 el 22 de mayo de 2007 en el Hospital
Regional de Santiago del Estero. Luego de dos internaciones
por complicaciones respiratorias, asistentes sociales
convencieron a sus padres para que firmaran la autorizacion
que incluy6 a su hijo en el estudio. “Nunca les mostraron la
cartilla con la explicacion del procedimiento”, relatd Julieta
Ovejero, tia abuela de la criatura. Las complicaciones
retornaron no bien le inyectaron la droga experimental, a
mediados de agosto. El 2 de octubre fallecié. “Demoraron
dos dias en entregarnos el cuerpito porque decian que habia
que practicarle la autopsia, pero nunca nos dieron los
resultados”. La familia inicié una demanda “pero ningun
abogado se anima a agarrar el caso porque tienen miedo a
las represalias”, aseguro.

II1. Argentina: Polémica por muertes en ensayo con
vacunas
Marcela Valente, IPS, agosto de 2008

Gabriel Ovejero tenia cinco meses cuando murié en el
hospital de nifios de la provincia de Santiago del Estero, una
de las mas pobres de Argentina. Habia sido ingresado antes
a un ensayo con vacunas de un laboratorio privado y su
familia denuncia que no fue bien advertida sobre los riesgos.

“Todo lo que queriamos ya lo perdimos. Nos ofrecieron
dinero, pero no nos interesa. Lo que queremos es que esto
no le suceda a otros nifios”, declard a IPS Julieta Ovejero,
tia del bebé fallecido. “El protocolo (de experimentacion)
esta mal aplicado, se aprovechan de la gente pobre y no se
respetan sus derechos”, sostuvo.

El protocolo se 1lama Compas y es patrocinado por el
laboratorio multinacional Glaxo Smith Kline, y esta en fase
de experimentacion humana de una vacuna para prevenir la
neumonia y la otitis media. Se lleva adelante en Argentina,
Colombia y Panama, y la técnica es a doble ciegas, o sea
que no todos los nifios del protocolo la reciben [a].

El laboratorio y el médico responsable del estudio en
Santiago del Estero niegan categoricamente la vinculacion
de las muertes con el experimento y destacan, en cambio,
que el programa muestra que entre los nifios enrolados la
mortalidad es inferior al promedio provincial infantil.

Gabriel naci6 sano en mayo de 2007 y poco después,
durante un control, su padre fue invitado a que lo incluyera
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en el ensayo. “Le dijeron que gozaria de una suerte de obra
social —prestacion médica administrada por sindicatos- con
muchos beneficios y que la vacuna le iba a prevenir la
meningitis, la neumontia y la otitis”, record6 Julieta Ovejero.

Dice que le aplicaron la vacuna y luego le hicieron firmar el
consentimiento al padre. A los cinco dias el pequefio tuvo
broncoespasmo y los médicos lo atendieron. Semanas
después tuvo otros sintomas y fueron a la guardia del mismo
Hospital de Nifios Eva Peron, perteneciente al Estado de
Santiago del Estero, pero debieron esperar tres horas hasta
que llegd “una médica del protocolo”, narré.

“Nos dijeron que no era nada grave, pero que para estar
tranquilos iban a hacerle analisis y sacarle una placa”. Horas
mas tarde fue ingresado a terapia intermedia “para un
cuidado mas minucioso”, segun le informaron a la familia.
A la manana siguiente falleci6 tras un tercer paro
cardiorrespiratorio. “Nunca supimos que habia tenido dos
paros antes”, remarco.

Segtin el relato de Ovejero, los médicos se negaron a
entregarles el cuerpo hasta que la familia present6 una
denuncia policial y se dio parte a un juzgado. Se los
entregaron un dia y medio después. El caso de Gabriel es el
primero que se presento a la justicia, pero ya hay al menos
otro mas bajo investigacion penal.

Una nifia de un afio, Camila Cancinos, de la misma
provincia del norte de Argentina, fallecié el 3 de este mes.
Su madre, Lorena Sequeiro, asegura que ella “no sabia de
qué se trataba el protocolo” cuando la incorpord, y ahora la
familia hizo una denuncia judicial para que se investiguen
las causas de la muerte de la pequeia.

La Federacion de Profesionales de la Salud de la Republica
Argentina (FESPROSA) difundi6 este mes que 14 nifos
vinculados al protocolo Compas fallecieron en las
provincias de Mendoza, Santiago del Estero y San Juan,
donde se realiza la prueba desde hace dos afios, segiin
denuncias de los miembros.

FESPROSA retine en todo el pais a personal de la salud con
titulo universitario, es decir médicos, psicologos,
bioquimicos, farmacéuticos, enfermeros y otros.

Pero en un comunicado emitido este mes en respuesta a las
denuncias, el laboratorio Glaxo Smith Kline defiende la
ética de los procedimientos médicos, “lamenta
profundamente los fallecimientos en el marco del estudio” y
asegura que esos casos fueron evaluados “exhaustivamente”
y que “no tienen relacion con la vacuna en estudio”.

El Ministro de Salud de Santiago del Estero, Franklin
Moyano, dijo este mes al rotativo Clarin, de Buenos Aires,
que la investigacion ceso a causa de las denuncias. “Se
acabd, no hay ninguna posibilidad de que reinstalen la
investigacion. Vamos a llevar adelante una vigilancia
cuidadosa para evitar que siga de forma encubierta”,
remarco
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Sin embargo, el laboratorio aclard que el proyecto “no se
suspendid” en la provincia, sino que el 31 de julio finalizo la
etapa de reclutamiento. Ahora los nifios del protocolo
tendran un seguimiento de tres afios, explico a IPS el
portavoz de Glaxo, Ricardo Ruttimann. En las otras dos
provincias todavia sigue la etapa de reclutamiento.

La Dra. Ana Maria Marchese, del Hospital de Nifios Eva
Perdn de Santiago del Estero, tiene una opinion critica del
ensayo. “No se pueden sacar conclusiones sobre causas de
muerte hasta que el ensayo termine, porque se hace a doble
ciego. Pero lo que cuestionamos es la ética del
procedimiento”, resalto.

“Cuando se trabaja con nifios sanos, las precauciones deben
ser extremas”, sefial6 la médica que no era parte del equipo
profesional responsable del experimento.

“Ningun padre puede entender un (documento de)
consentimiento de 13 paginas y a muchos se le entregd
después de darle la vacuna al nifio para que lo lean en casa”.
“Acda no se observan las minimas normas éticas, se burla a
los padres”, acuso.

El laboratorio rechaza esta acusacion. Su portavoz
puntualizé a IPS que “el consentimiento fue aprobado por
cuatro comités de ética”. Y respecto de la denuncia de que
los médicos no ayudan a los padres a comprender ese texto,
Ruttimann asegur6 que los profesionales también lo
explican verbalmente.

El contrato de consentimiento, al que tuvo acceso IPS,
indica en uno de los parrafos: “Confirmo que he tenido
ocasion de formular todas las preguntas acerca del estudio y
que estoy satisfecho con las respuestas y explicaciones que
me han brindado”. También resalta: “me han dado tiempo
de discutirlo con terceros”.

Empero, cuando IPS coment? al vocero de Glaxo algunos
parrafos del consentimiento, Ruttimann se sorprendié de que
el texto esté circulando. “No es correcto tener acceso libre a
los consentimientos”, dijo.

“¢Sino se puede tener acceso como es que dice que se
puede discutir con terceros?”, pregunt6 IPS. Y el médico
amplio: “la regulacion dice que no pueden acceder al texto
personas que no participan del protocolo”.

Segtin declara la familia Ovejero, que envid copia del
consentimiento a IPS, el padre del niflo ley¢ el texto luego
de aplicarle la vacuna al bebé. Segun la explicacion verbal
era un seguro para su salud.

Efectivamente, los nifios que forman parte del estudio son
seguidos de cerca y reciben una inmunizacién mas amplia
que los demas. Los médicos del protocolo ofrecen a los
padres sus teléfonos moviles para casos de urgencia y
brindan a los nifios vacunas que no estan incluidas en el
calendario oficial como gratuitas.
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Pero si la familia acudia a la guardia del hospital nadie
queria atender a esos nifios porque “eran del protocolo",
resaltd la Dra. Marchese. “Hubo dos casos que me consta
que se complicaron por haberlos hecho esperar hasta que
lleguen los médicos del ensayo”, denunci6. La meta en
Argentina era vacunar a 17.000 nifios pero el nimero bajé a
14.000. El experimento se realiza también en Panama y en
Colombia, precis6 Ruttimann.

La institucion encargada de coordinar la labor es el Centro
de Desarrollo de Proyectos Avanzados en Pediatria
(Cedepap), de la central provincia de Cérdoba. Uno de los
médicos de Cedepap que es el responsable del ensayo en
Santiago del Estero es el Dr. Enrique Smith, pediatra del
hospital de nifios desde hace 32 afios.

En didlogo con IPS, Smith manifesté un “profundo dolor”
por los fallecimientos de nifios enrolados en el plan, pero
explico que “ninguno muri6 a causa del protocolo”. Entre
otras razones, afirmé que los decesos se produjeron al
menos 20 dias después de ser vacunados, un plazo que
descarta la vinculacion con las dosis.

“El programa funciona magnificamente bien, estamos en
etapa de seguimiento y es una lastima que se intente
desacreditarlo”, apunto. “Puedo entender a familias
doloridas por la pérdida, pero no a los médicos que se
enancaron en estas denuncias”, protest6 en alusion a
FESPROSA.

Smith comentd ademas que tiene “absoluta confianza” en
que los médicos del programa dieron todas las explicaciones
a los padres, y sefial6 que todos recibieron una adecuada
capacitacion, rindieron examenes y se sometieron a
concursos.

Los médicos del hospital involucrados en el protocolo
reciben honorarios del laboratorio. “Yo vi facturas de 4.000
pesos (unos US$1.350) y no eran de los médicos mas
jerarquizados dentro del protocolo”, indic6 a IPS la Dra.
Marchese.

Ruttimann detallé que hay distintos niveles de
responsabilidad en el programa y confirmé que un
investigador principal del proyecto, como es Smith, cobra de
4.000 a 5.000 pesos por mes (de US$1.300 a US$1.640) y
honorarios mas bajos los encargados de vacunas,
seguimiento o enfermeros.

Los médicos captados reclutaban a los “voluntarios” en las
Unidades Primarias de Atencion, centros ubicados en los
suburbios pobres de la capital provincial para evitarles a las
familias el traslado a la ciudad. “Esto no podia haber
ocurrido en Buenos Aires o en otro lugar donde la gente esta
mas informada”, asegur6 Marchese.

En cambio Ruttimann cree que los padres “estan en
condiciones de entender”. “Sin ninguna duda los médicos
procedieron bien porque tienen experiencia y estan
entrenados”, dijo.
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De todos modos, admitié que la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
un organismo de control dependiente del Ministerio de
Salud, hizo inspecciones y recomendaciones para mejorar el
protocolo.

La version de la familia Ovejero difiere de la del laboratorio.
La tia de Gabriel reveld que dos médicos vinculados a
Cedepap le propusieron al abogado de la familia fijar una
cifra para frenar la investigacion, pero ellos rechazaron la
oferta.

Ahora que los casos de nifios fallecidos salen a la luz se
conoce que faltaria una mejor regulacion de estos ensayos,
normas claras que garanticen la informacion adecuada para
los padres que deben dar su consentimiento, y otras que
aseguren que el dinero que paga el laboratorio sirva para
mejorar los servicios del hospital.

“En Argentina hay cerca de 250 ensayos con vacunas y
medicamentos, pero lo que le planteamos a la Ministra de
Salud (Graciela Ocafa) es que nos preocupa que se esté
‘colonizando’ al hospital ptblico para estos ensayos y que el
dinero vaya al bolsillo del profesional”, dijo a IPS el Dr.
Jorge Yabkowsky, Presidente de FESPROSA.

Ruttimann asegur6 que Glaxo, para llevar adelante el
programa, contribuy6 a dotar a los hospitales de materiales
para radiologia y laboratorio y entrega todas las vacunas que
deben recibir los nifios y nifias reclutados, no solo las del
ensayo. Pero las criticas de los médicos que no participan
persisten.

“En Argentina hay gran capacidad técnica y el servicio se
volvié barato desde la devaluacion”, indicd Yabkowsky en
referencia a que en 2002 la caida del valor del peso
argentino redujo a un tercio el costo en ddlares de productos
y servicios.

“Por eso hubo una explosion de este negocio, pero es
necesario tener una reglamentacion clara sobre como
proceder y evitar asi que los nifios sean utilizados como
‘congjillos de Indias’, reclamo.

La entidad que agrupa a profesionales de la salud comento
el tema ante la Ministra de Salud en marzo, cuando les
llegaron las primeras noticias sobre fallas del protocolo.
También reclamaron a la ANMAT, que oblig6 en abril a
incorporar en el consentimiento informado una leyenda
destacada que indica que se trata de un experimento y que
tiene riesgos.

IPS intenté comunicarse con ANMAT sobre la regulacion
en esta materia, pero los encargados de prensa pidieron que
se enviara un cuestionario por escrito. Pero paso una semana
sin que las consultas fueran respondidas.

Nota de los editores:

a. Estudio a doble ciegas es un diseflo experimental en el
cual ni los investigadores ni los pacientes conocen cual
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del o de los productos administrados es el medicamento
sujeto a evaluacion.

IV. Argentina consigue que no haya bebés en el ensayo
de una vacuna

Sara Carreira, La Voz de Galicia (Espafia), 14 de agosto de
2008

El Gobierno argentino consigui6 que la multinacional
farmacéutica Glaxo SmithKline (GSK) suspenda el
reclutamiento de bebés en todo el pais para su nueva vacuna
contra la bacteria que causa enfermedades como la
meningitis o la neumonia. El motivo es, ademas de la
muerte de 14 niflos que participaban en el trabajo, las
denuncias de médicos, familiares y ex funcionarios sobre la
falta de ética a la hora de encontrar voluntarios para este
ensayo.

La solicitud del Gobierno argentino se hizo a través de su
agencia del medicamento, la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).
Este organismo investigé las practicas de Glaxo en este caso
y en julio solicitd a la compafiia que cambiase la forma de
comunicarse con los padres. La propia farmacéutica decidio
entonces suspender el programa en Santiago del Estero;
segun dijo a EFE el director del area de biologicos de la
filial local de GSK, Ricardo Ruttimann, el estudio “no se
suspendid” por pedido de la ANMAT, sino que el mismo 31
de julio “se termino con el reclutamiento previsto” de los
pequeios, pese a que participaron un menor nimero de
nifios de los inicialmente previstos. Del hospital infantil Eva
Perdn estaba previsto que hubiese 4.500 voluntarios para el
estudio y el reclutamiento se paralizo cuando solo llevaban
2.700.

De hecho, GSK explico que se habia cerrado el estudio y,
segun datos publicados por el periddico argentino Clarin, de
los 17.000 chicos previstos en el ensayo se habian vacunado
14.000. GSK dio a EFE la siguiente explicacion: “La
reduccion en la cantidad de chicos fue decidida hace unos
meses por una enmienda de protocolo debido al ingreso de
Colombia en el estudio. A raiz de la incorporacion de nifios
de este pais, se paso de 17.000 a 14.000 chicos” previstos
para los ensayos en Argentina. La farmacéutica niega las
acusaciones de negligencia o peligro, y recuerda que la zona
tiene unos altisimos indices de mortalidad infantil. Sin
embargo, las denuncias de ex funcionarios, padres y
médicos pusieron sobre el tapete, ya en diciembre pasado,
que los padres de los supuestos voluntarios en el ensayo no
sabian lo que ocurria. El trabajo se realizo en tres regiones
muy pobres de Argentina -Santiago del Estero, Mendoza y
San Juan- y como los sanitarios cobraban unos US$400 por
cada nifio participante, los métodos de captacion
demostraron ser poco €ticos. Muchas veces decian a los
padres que le iban a poner gratis una vacuna al bebé, otras
los animaban explicandoles que, a cambio, el nifio tendria
mas vacunas y hasta llegaron a ir a buscar a los bebés en taxi
a sus casas.

Los testigos, necesarios
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Argentina ha firmado la Declaracion de Helsinki, que regula
las practicas por las que se puede someter a seres humanos a
ensayos médicos. Este documento es muy protector con los
participantes, maxime si son menores. Sin embargo, no
siempre se cumplen los protocolos minimos de seguridad;
hace cuatro afios, en la provincia de Cordoba, se detectaron
“firmas de analfabetos, testigos que eran integrantes del
experimento y el investigador principal formaba parte del
comité evaluador”, segin afirm6 Luis Jiménez, ex secretario
de Salud de Cordoba. En aquel momento se destituy6 a 14
sanitarios a causa del escandalo.

V. Panama: Denuncian muertes de bebés
Santiago Cumbrera, Panama América (Panama), 11 de julio
de 2008

Miembros de la Comisién Nacional Asesora de Practica en
Inmunizaciones del Ministerio de Salud restaron
importancia a la informacion internacional sobre la muerte
de 12 bebés en Argentina, a los cuales se les aplico una
vacuna experimental contra la neumonia.

El organismo sali6 al paso de esta publicacion, ya que en
Panama también se aplico esta vacuna a 7.000 nifios de
escasos recursos en el 2007, sin embargo, no hay reportes de
reacciones adversas.

Segtin medios argentinos, al menos 12 bebés murieron de un
total de 15.000 nifilos menores de un afio que entraron al
programa. Ademas de Argentina, en el plan participaron
Colombia y Panama.

VI. Panama: E1 MINSA le dio un plazo de 48 horas a
Glaxo Smith Kline

Yaritza Mojica, Panamé América (Panama), 15 de julio de
2008

Hoy en la tarde termina el plazo de 48 horas que se le dio a
la compaiiia Glaxo Smith Kline, encargada de probar la
eficacia de una vacuna contra la neumonia, para que
entregue un informe al Ministerio de Salud (MINSA),
sefialaron las autoridades.

La solicitud del estudio se dio tras la noticia sobre el
fallecimiento de 12 infantes en Argentina, a quienes se les
aplico una vacuna contra el neumococo.

El MINSA sefialo que en Panama esta vacuna se esta
empleando como parte de un estudio y que en primera
instancia fue aprobado por el Comité de Bioética del
Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud
(ICGES).

Una vez sea entregado el informe sobre la situacion de la
vacuna en Panama, sera evaluado por la Ministra de Salud,
Rosario Turner y pasado a un grupo de especialistas del
MINSA, quienes analizaran el procedimiento y realizaran
investigaciones.
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El Departamento de Farmacovigilancia del MINSA sefial6
que no han recibido reporte de casos de reacciones ni
muertes asociadas por la aplicacion de esta vacuna, en los
5.000 menores que han sido tratados.

VII. Estudio de 1a vacuna contra el neumococo no se
suspendera en Colombia
EFE /Los Tiempos.com, 11 de septiembre de 2008

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos de Colombia (INVIMA) anuncié que no se
suspendera el protocolo para evaluar en la poblacion infantil
la eficacia de una vacuna pediatrica contra el neumococo.

El organismo estatal sefial6é en un comunicado firmado por
su director, Jairo Céspedes, que no hallé méritos para
suspender en Colombia el estudio Compas, que también se
desarrolla en Argentina y Ecuador.

La Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del INVIMA “recomendd continuar con el
desarrollo del protocolo de investigacion Compas, bajo un
estricto proceso de vigilancia y seguimiento”, indico el
organismo.

Sefial6 que “la Sala confirm6 que no se han recibido
reportes sobre efectos adversos de ninguna categoria
relacionados con el estudio que se realiza en el pais” y
destac6 “la importancia y validez del proyecto y la
necesidad de esta vacuna para la poblacion infantil”.

La semana pasada la Procuraduria General de Colombia
sefial6 que no descartaba investigar a las autoridades de
salud publica del pais que autorizaron la experimentacion de
la vacuna, por considerar que puede conllevar riesgos para
la salud infantil.

Mientras tanto, la empresa GlaxoSmithKline (GSK), que
apoya el producto, indicé que continuara el estudio Compas
“tanto en Colombia como en los demés paises de la region,
cumpliendo a cabalidad las regulaciones y estandares
cientificos y éticos nacionales e internacionales, tal como se
ha hecho desde el primer momento”.

El neumococo, bacteria que causa la neumonia, produce
cada afio la muerte de unos 18.000 nifos en Latinoamérica.
La vacuna contra el mal fue declarada prioridad por la OMS
y puede ayudar a cumplir los Objetivos de Desarrollo del
Milenio fijados por la Organizacion de las Naciones Unidas
(ONU).

En Colombia, el estudio comenzo en Cali el pasado 26 de
abril con el respaldo de varias entidades médicas, entre ellas
la Sociedad Latinoamericana de Infectologia Pediatrica, la
Sociedad Colombiana de Pediatria, 1a Sociedad Colombiana
de Pediatria y Puericultura y la Asociacion Colombiana de
Infectologia.

En el territorio colombiano el estudio pertenece a la llamada
fase II1, lo que significa que ha pasado por etapas previas de
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investigacion en las que han participado mas de 26.000
niflos en paises como Francia, Dinamarca y Polonia.

En Argentina las autoridades ordenaron el mes pasado
suspender el estudio, mientras se investiga la muerte de
catorce nifios de los 14.000 que recibieron la vacuna, aunque
los médicos que dirigen el estudio descartaron que esas
muertes tengan relacion directa con el tratamiento.

VIII. Informacion sobre COMPAS en la pagina oficial
de Clinical Trials de EE.UU.

COMPAS (Clinical Otitis Media & Pneumonia Study):
Pneumonia & AOM Efficacy Study of the Pneumococcal
Conjugate Vaccine

This study is currently recruiting participants.

Verified by GlaxoSmithKline, April 2008

Sponsored by: | GlaxoSmithKline
Information provided by: | GlaxoSmithKline
ClinicalTrials.gov Identifier: | NCT00466947

- Purpose

This is a study in a large number of healthy children less
than 3 years old to measure the efficacy of GSK Biologicals'
pneumococcal conjugate candidate vaccine to prevent cases
of pneumonia (lung infection) likely caused by bacteria
(Streptococcus pneumoniae and Haemophilus influenzae) or
cases of otitis media (ear infection) in children under 3 years
old.

Condition Intervention Phase
Pneumonia & AOM Caused | Biological: Phase 11T
by S. Pneumoniae & H. GSK1024850A

Influenzae

Ear Infections Flu
Pneumonia

MedlinePlus related topics:

ChemlIDplus
related topics:

Heptavalent pneumococcal conjugate
vaccine

Pneumococcal Vaccines

U.S. FDA Resources

Study Type: Interventional

Study Design: | Prevention, Randomized, Double-Blind,
Active Control, Parallel Assignment,
Safety/Efficacy Study

Official Title: COMPAS: Phase III , Double-Blind,

Randomized Study to Demonstrate
Efficacy of GSK Biologicals'
Pneumococcal Conjugate Vaccine
(GSK1024850A) Against Community
Acquired Pneumonia and Acute Otitis

Media (AOM)
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Further study details as provided by GlaxoSmithKline:

Primary Outcome Measures:
e Occurrence of community acquired pneumonia cases
e Occurrence of clinically confirmed otitis media cases

Secondary Outcome Measures:
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Colombia

GSK Clinical
Trials Call Center

Not yet recruiting

Cali, Colombia

Contact: GSK Clinical Trials Call Center
+1-877-379-3718

e Occurrence of other pneumonia & otitis media cases Panama
e Safety of vaccine GSK Clinical Recruiting
Trial Call Center
Estimated Enrollment: 24000 Panama, Panama
Study Start Date: June 2007 Contact: GSK Clinical Trial Call Center
Estimated Primary September 2010 (Final data +1-877-379-3718
Completion Date: collection date for primary
outcome measure) Sponsors and Collaborators
- Eligibility | GlaxoSmithKline |
Ages Eligible for Study: 6 Weeks to 16 Weeks Investigators

Genders Eligible for Study: Both
Accepts Healthy Volunteers: Yes

Criteria

Inclusion Criteria:

e Male or female infants of 6-16 weeks old at the time of
first vaccination.

e  Written informed consent obtained before study entry.

e Subjects should be living in the area covered by the
surveillance system for CAP and AOM.

Exclusion Criteria:

e No investigational or unregistered drug or vaccine other
than the study vaccines can be used during the study.

e Previous vaccination against diphtheria, tetanus,
pertussis, Haemophilus influenzae type b, hepatitis A
and/or S. pneumoniae is not allowed.

e Locally recommended EPI vaccines to be given at birth
(such as BCG, Hepatitis B, or OPV) are allowed.

e Previous or planned vaccination with a registered
pneumococcal vaccine such as Prevenar is not allowed.

e Children with a history of allergic disease or any
allergic disorders or seizures will be excluded, as well
as in children with acute disease at the time of
enrolment.

- Contacts and Locations
Please refer to this study by its ClinicalTrials.gov identifier:
NCT00466947

- Locations

| Study Director: | Clinical Trial | GlaxoSmithKline

- More Information

Argentina

GSK Clinical
Trial Call Center

Recruiting

Cordoba, Argentina

Contact: GSK Clinical Trial Call Center
+1-877-379-3718

Responsible Party: | GSK Biologicals (Isabelle
Harpigny)

Study ID Numbers: | 109563, COMPAS

First Received: April 26, 2007

Last Updated: April 3, 2008

ClinicalTrials.gov | NCT00466947

Identifier:

Health Authority: Argentina: Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica

Keywords provided by GlaxoSmithKline:

Pneumococcal conjugate vaccine,

Streptococcus pneumoniae,

Haemophilus influenzae,

Community acquired pneumonia,

Acute otitis media

Study placed in the following topic categories:

Virus Diseases Otitis
Haemophilus influenzae Otitis Media
Otorhinolaryngologic Diseases Influenza, Human
Respiratory Tract Diseases Orthomyxoviridae

Infections
Respiratory Tract Infections Ear Diseases
Lung Diseases Pneumonia

Additional relevant MeSH terms:

| RNA Virus Infections

ClinicalTrials.gov processed this record on July 11, 2008.
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Argentina: Exigen informar el caracter “experimental”
de los ensayos con medicamentos

Resumido por Boletin Farmacos de: Pablo Calvo, Clarin
(Argentina), 5 de julio de 2008.

Todos los laboratorios deberan comunicar a los pacientes el
caracter “experimental” de sus ensayos con medicamentos
en el pais. Lo dispuso el Gobierno, luego de una serie de
investigaciones de Clarin que habian detectado falta de
informacion suficiente en personas que aceptaban participar
de estos ensayos o cedian a sus hijos para probar vacunas o
remedios nuevos. Para transparentar el proceso, la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) ordend a los laboratorios
incluir un cartel en la planilla de consentimiento que firman
los pacientes al momento de sumarse al ensayo, que exprese
claramente que se trata de una prueba, un testeo, y no de un
tratamiento firme o definitivo.

La nueva disposicion (Circular n° 3, del 7 de abril de 2008,
disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Circular_Ensayos C
linicos.pdf) pide que el rotulo con el aviso sea presentado en
letras rojas, de imprenta maytscula, para que sea imposible
pasarlo por alto.

Al firmar este formulario dice la advertencia “usted esta
aceptando participar de una investigacion médica en
farmacologia clinica o en tecnologia médica de caracter
experimental, autorizada por la ANMAT. Si tiene alguna
duda sobre lo que le han explicado su médico o el Comité de
Etica, antes de firmar, sepa que puede consultar a ANMAT
Responde: linea gratuita 0800 333 1234, 0 al 011 4340
0800, de lunes a viernes de 8 a 17 horas.”

La palabra experimental fue incluida por expreso pedido de
la Ministra de Salud, Graciela Ocafia, aseguraron fuentes
gubernamentales.

Desde que fue firmada la Circular, los laboratorios tuvieron
que adaptar las planillas de consentimiento informado, para
lograr la aprobacion de 30 nuevos ensayos. En el pais se
desarrollan en total unas 400 investigaciones médicas.

Todas las areas de la Administracion Publica que
intervienen en la evaluacion y tramitacion de los estudios
deben exigir a los patrocinantes de la industria farmacéutica
la inclusion de esos parrafos aclaratorios, sin excepcion.

“Siempre hay que mejorar y creo que tomamos una buena
decision”, sefialo a Clarin Analia Pérez, Directora de
Evaluacion de Medicamentos de la ANMAT. A su juicio,
esto va a ayudar a la persona que esté por ingresar a un
ensayo clinico, porque va a funcionar como si alguien le
preguntara usted esta seguro que comprende lo que significa
meterse en un ensayo, esta conforme con las explicaciones
que le dio el médico Y si necesita mas informacion, va a
poder exigirla antes de firmar.

“Evita malos entendidos”
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“Cualquier medida que se tome desde el Estado para
garantizar la transparencia de los ensayos cuenta con nuestro
apoyo incondicional”. Lo dice Ernesto Felicio, Director
Ejecutivo de la Camara Argentina de Especialidades
Medicinales, a raiz de la disposicion del Gobierno que les
exige mejorar la informacion a los pacientes que aceptan
participar de las investigaciones. Cuanta mas informacion
haya es mejor para el estudio, apuntala su credibilidad y
razonabilidad. Tratar de perfeccionar los consentimientos es
una discusion que se da en el mundo y creemos que esta
instancia previa a su firma es clave, para evitar situaciones
confusas, malos entendidos, en salas de emergencia, que no
ayudan a la comprension total de los alcances del estudio y
sus riesgos, agrego.

Brasil: Policia de San Pablo retoma investigacién contra
laboratorios farmacéuticos

Traducido y editado por Boletin FAirmacos de: Fabiane
Leite, Policia de SP retoma investigagdo contra laboratdrios
farmacéuticos, Estad&@o de Hoje (Brasil), 14 de julio de
2008.

La Policia Civil de San Pablo retom¢ las investigaciones
para averiguar sobre un supuesto esquema en que los
laboratorios farmacéuticos son acusados de financiar
acciones judiciales de pacientes para garantizar ventas de
emergencia, con precios mas altos, al Sistema Unico de
Salud.

Son blancos de las averiguaciones las empresas Abbott,
Novartis, Wyeth y el laboratorio Serono, ademas de la
distribuidora de medicamentos Benatti, médicos y pacientes.
A todos se les encontraron documentos en diciembre del afio
pasado en una investigacion ordenada por una autoridad
judicial. A pesar de que las investigaciones comenzaron por
denuncias an6nimas, habia detalles suficientes para la
medida.

Wyeth obtuvo en abril de este afio un habeas corpus que,
segun explicaron los abogados, paralizaria las
investigaciones. No obstante, antes de esto, un comisario de
la zona oeste de San Pablo, habia desmembrado las
averiguaciones en diferentes expedientes, uno para cada
laboratorio, lo que le permitié seguir con el caso.

En la ultima semana, otra decision favorecio el trabajo de la
policia. El juez que habia concedido el habeas corpus a
Wyeth aclar6 que el recurso protege solo a dos funcionarios
de la empresa.

El comisario investiga la posible tentativa de los
laboratorios de burlar las licitaciones con este esquema. Una
de las principales declaraciones hasta el momento es de
Dayse da Silva, ex presidente del grupo de Pacientes
Artriticos de Jundiai (Grupajun). Dayse afirm¢ a la policia
que hace tres anos el laboratorio Abbott lo habia ayudado a
ingresar una accion contra el gobierno del estado para
obtener el medicamento Humira (adalimumab), contra la
artritis reumatoidea.
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Es la primera vez que el estado de San Pablo consigue algiin
tipo de prueba formal para la supuesta relacion entre las
acciones de los laboratorios, algo sugerido por las
autoridades de los ultimos afios en debates publicos sobre
procesos judiciales. En 2007, las acciones con pedidos de
medicamentos costaron R$400 millones al gobierno, el
doble de lo registrado en 2005.

Denuncia anénima

Las investigaciones de la policia comenzaron por causa de
denuncias an6nimas, que habrian sido hechas por supuestos
ex - funcionarios de Wyeth. Ellos enviaron una carta al
Ministerio de Salud que paso el caso al Ministerio Publico.

El texto de la denuncia describe con detalles un supuesto
esquema en que los laboratorios concedian descuentos y
descuentos a largo plazo para que los distribuidores
patrocinaran los pedidos. Los abogados ingresarian las
acciones gratuitamente a la justicia en nombre de los
pacientes sin recursos solicitando medicamentos no
suministrados por el SUS.

Los distribuidores, segun la denuncia, utilizarian recursos de
una supuesta “caja 2” (recetas dejadas fuera de la
fiscalizacion de los organismos publicos) para el pago a los
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abogados. El texto dice ademas que los funcionarios
publicos estarian siendo sobornados para ser parte del
esquema. Ellos canalizarian los pedidos de compra por
orden judicial, que no requieren licitacion, directo para el
distribuidor que financio la accion. Los médicos, de acuerdo
a la denuncia, recibirian beneficios para indicar a los
pacientes los abogados. Los beneficios para los laboratorios
estarian garantizados por la compra directa y de emergencia
hecha por los gobiernos a precios més altos.

La jueza que interviene autorizé en diciembre de 2007,
registrar las oficinas de Wyeth, Serono, Abbott, Novartis y
de la distribuidora Benatti, después que la policia demostro
que las empresas existian en Sao Paulo y que habia compras
sin licitacion realizadas por 6rdenes judiciales.

Ademas de eso fueron registradas las casas de Dayse y de
una médica; y se esta investigando a abogados, Uno de los
funcionarios de las empresas llegé a estar preso por portar
un arma sin registro, y ademas en una farmacéutica se
encontraron cuatro armas en situacion irregular.

Los laboratorios y la distribuidora Benatti niegan su
participacion en las irregularidades. “Aguardaremos y
probaremos inocencia”, dijo la abogada Vania Mota.

Europa

Alemania: Comision STIKO recomienda vacunas pero
sus miembros tienen conflictos de interés

Traducido y editado por Boletin Farmacos de: Experts and
conflicts of interest. Vaccines recommendation (Arznei-
Telegramm), ISDB Newsletter 2008;22(1):13.

La Comision STIKO emite las recomendaciones sobre
vacunas, y los fondos de enfermedad tienen la obligacion de
pagar por las vacunas que recomienda esta comision. Los
miembros de STIKO tienen que declarar los conflictos de
interés, pero solo al Ministerio de Salud, no al publico en
general o a la comunidad cientifica.

En abril de 2007 analizamos los conflictos de interés de la
Comision que estaria en vigencia hasta otofio de 2007. Casi
todos los miembros tenian conflictos. El presidente de la
anterior comision (Prof. Schmitt) habia recibido un premio
de €10.000 en un evento organizado por Sanofi Pasteur
MSD (el productor de Gardasil). El Prof. Schmitt recibi6 el
premio en julio 2006 y en octubre de 2006 la Comision
incluy6 a Gardasil en el calendario vacunal de las mujeres
alemanas. Schmitt dejo STIKO en el otofio de 2007 y ahora
trabaja para Novartis Vaccines.

La nueva Comision STIKO parece que no favorece que haya
cambios importantes en el funcionamiento de la Comision.
El actual presidente, Dr. Hofmann dijo en una entrevista
para un periodico aleman, que el dinero no influye en los
miembros de la Comision; anunci6 algunos cambios pero de
poca relevancia.

Reino Unido: Roche violo las reglas de marketing de de
la Asociacion de la Industria Farmacéutica Britanica
Editado por Boletin Farmacos de: Roche afirma haber
incumplido las reglas de marketing de la Asociacion de la
Industria Farmacéutica Britanica, PM Farma (Espaiia), 27
de junio de 2008.

La subsidaria britanica de la farmacéutica suiza Roche ha
admitido una violacion de las reglas de marketing de la
Asociacién de la Industria Farmacéutica Britanica
(PMCPA). Se encontr6 que la firma habia publicitado un
farmaco de prescripcion a través de un reportaje publicitario
en la edicion 2007 de la revista “In the Pink™, la cual
fomenta la conciencia del cancer de mama en el Reino
Unido.

El Codigo de Medicamentos de PMCPA decretd que Roche
habia infringido las siguientes clausulas del Codigo:
clausula 2, desacreditando o reduciendo la confianza en la
industria farmacéutica; clausula 9.1, fracasando en mantener
un alto estandar; clausula 20.1, publicitando un farmaco de
prescripcion al publico; y la clausula 20.2, animando a los
pacientes a solicitar a su profesional de salud que prescriba
un medicamento especifico de prescripcion.

El caso fue publicado por el British Medical Journal y The
Pharmaceutical Journal. El informe completo esta también
disponible en: http://www.pmcpa.org.uk/

Una portavoz de Roche destaco que todo ello vino por un
mal procedimiento de la compafia. Afiadio: “aunque fue
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involuntario, ha resultado en un error en nuestros procesos
que ahora han sido rectificados”.

Reino Unido - EE.UU.: “Farmaco” ficticio para nifios
Traducido y editado por Boletin Farmacos

Los Buettner son padres de tres pequefios y decidieron crean
este producto “para esos casos en que un niflo necesita algo
mas que un beso para encontrarse mejor” y ailaden
abiertamente que “no hace absolutamente nada. Es el
milagroso poder de la mente quien logra todo™ [1].

Su préxima llegada al mercado inglés ha causado
consternacion en la comunidad cientifica local, de la misma
manera que ocurrio en EE.UU. Obecalp, que se lanzo el
pasado 1 de junio, escap6 al control de la FDA, bajo la
clasificacion de suplemento alimentario, debido a que no
cuenta con ningdn principio activo [1].

En ambos paises se podra adquirir sin receta y se vendera en
supermercados, parafarmacias y a través de internet al
precio de tres libras (unos cuatro euros) por cada envase de
50 pastillas. También se estan desarrollando presentaciones
con otros sabores y en jarabe [1].

Uno de los editores de la revista British Medical Journal,
Douglas Kamerow, expresaba hace unos dias en un articulo
su pesar ante el posible uso de placebos por parte de los
padres: “los problemas pueden ser numerosos”. Hacia
hincapié en la pérdida de confianza de los hijos en sus
progenitores “cuando se den cuenta del engafo” y sobre
todo en “el mensaje subliminal que van a recibir; las
pastillas son la respuesta a cualquier dolor y quiza incluso a
cualquier problema” [1].

La psiquiatra infantil Margaret Bramforth ha mostrado
igualmente su preocupacion ante una sociedad cada vez mas
dada al uso innecesario de medicamentos: “Dando al nifio
una pastilla le impides que desarrolle sus propios
mecanismos para aprender a enfrentarse a nuevos
problemas”. En un reciente comunicado de la Real Sociedad
de Farmacéuticos de Gran Bretafia, Jayne Lawrence apunto
su inquietud ante “el posible retraso en la busqueda de
consejo médico que se pueda producir si los padres
administran este producto” [1].

Algunos expertos cuestionan la efectividad detras de los
comprimidos. “Los placebos son impredecibles”, dijo el Dr.
Howard Brody, un médico eticista y especialista en familia
de la Universidad de Texas en Galveston. Afirmé que “en
todos los casos en los que se da un placebo puede verse una
dramatica respuesta entre algunas personas y la ausencia de
respuesta en los otros. No hay manera de saber qué efecto
tendra. Me parece inadecuada la idea de que podemos
utilizar un placebo como método de tratamiento en general”,
sostuvo [2].

Los Buettner no especifican bajo que condiciones deberian
usarse las pildoras. “Al ser padre sabras cuando es necesario
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utilizar Obelcalp”. Franklin G. Miller, un bioéticista de los
Institutos Nacionales de Salud, es escéptico también en este
punto. “Como padre de tres hijos adultos no puedo pensar en
un solo caso en que les hubiera dado un placebo”, reflexiond

[2].

Gran parte del potencial efecto placebo parece radicar en la
creencia de que funcionara, y algunos expertos se preguntan
si esta expectativa puede ser significativa si la persona sabe
que es mentira. La mayoria de los ensayos clinicos que han
demostrado los beneficios de los placebos, han sido a doble
ciegas; es decir ni el destinatario ni el dador sabe que las
pildoras son falsas. “Para que esto funcione muy bien como
placebo, no se puede dejar que los padres sepan que es una
pildora de aztcar” sostuvo el Dr. Brody. “Habria que mentir
a los padres, para que estos puedan engafiar a sus hijos”,
concluyo [2].

Al menos un estudio ha demostrado que los placebos pueden
ser eficaces, incluso cuando los pacientes saben que son
inertes. En un estudio realizado en 2007, se le pidio a 70
nifios con déficit de atencion e hiperactividad que redujeran
sus medicamentos gradualmente mediante la sustitucion de
algunos de ellos con placebos. Tanto a los nifios como a sus
padres se les dijo explicitamente que estas “pildoras de
reemplazo” no contenian principio activo [2].

Después de tres meses, el 80% de los niflos informé de que
el placebo les habia ayudado. A pesar de que el estudio
utilizo el placebo en un contexto diferente de Obecalp, sirve
para pensar que el “engafio” puede no ser necesario para que
el placebo sea efectivo, dijo el autor del estudio, Gail Geller,
bioéticista del Instituto Berman de Bioética en Johns
Hopkins [a].

Incluso si Obecalp ha demostrado ser til, algunos médicos
temen que dar a los nifios “medicina” para cada malestar y
dolor ensefla que cada dolencia tiene una cura embotellada

(2]

El Dr. David Spiegel, un psiquiatra que estudia los placebos
de la Facultad de Medicina Stanford, dijo que condicionar a
los nifios para que logren alivio con una pastilla puede
convertirlos en el futuro en un blanco facil para embusteros
y representante farmacéuticos.

Los Buettner dicen que su pastilla podria satisfacer la
necesidad [de calmar al nifio] al tiempo que se reducen
dafios potenciales de medicamentos innecesarios. “La
prescripcion excesiva de medicamentos es un problema
grave, y creo que es necesario que haya una alternativa” [2].

Nota de los editores:

a. El estudio al que hace referencia es: Sandler A et al.,
Children's and parents' perspectives on open-label use
of placebos in the treatment of ADHD, Child Care
Health Dev 2008;34(1):111-20.

Referencias:
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1. Mbnica Lalanda, “Sana, sana, culito de rana”... en
pastillas con sabor a frambuesa, EImundo.es (Espafia),
28 de junio de 2008.

2. Christie Aschwanden, Experts Question Placebo Pill for
Children, The New York Times (EE.UU.), 27 de mayo
de 2008.

Union Europea: Conflictos de interés en la EMEA con
erlotinib

Traducido y editado por Boletin Farmacos de: Experts and
conflicts of interest. Erlotinib case (Prescrire), ISDB
Newsletter 2008;22(1):13.

Roche pretende ampliar su mercado para el anticancerigeno
erlotinib. Este tratamiento cuesta unos €2.000 al mes.

Tras obtener el permiso de comercializacion para varios
tipos de cancer de pulmoén, la EMEA neg6 el permiso de
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comercializacion para el cancer pancreético y metastatico en
julio de 2006. El comité considero que los efectos adversos
eran demasiado importantes y su eficacia para esta
indicacién demasiado modesta.

Roche apel6 la decision y la EMEA organizo6 una reunion
urgente con un panel de cuatro expertos para discutir el
tema. El panel decidid aprobar el uso de erlotinib para el
tratamiento de cancer pancreatico metastatico. Sin embargo,
la unica informacion adicional que tenia la EMEA y este
panel en el momento de revertir la decision eran los
resultados de un estudio retrospectivo, que favorecia 1
producto pero con poca evidencia de su utilidad.

Prescribe solicitoé a la EMEA copias de las hojas donde los
miembros del panel declaran sus conflictos de interés, y
resultd que los cuatro panelistas tenian conflictos de interés
con la industria farmacéutica, y dos de ellos con Roche. Una
de las declaraciones no se habia actualizado desde el 2004.

Estados Unidos

Preocupacion por el precio de algunos medicamentos
Resumido por Boletin Farmacos de: Maria Valerio, Entre el
cancer y la bancarrota, El Mundo (Espana), 15 de julio de
2008.

Con dos dias de diferencia, los diarios estadounidenses The
New York Times [a] y The Wall Street Journal [b], se
hicieron eco de la preocupacion existente en EE.UU. por el
elevado precio de los farmacos contra el cancer. A juzgar
por los datos de ambos diarios, no se trata sélo de que los
modernos medicamentos tengan unos precios desorbitados;
sino porque en muchos casos, los beneficios que aportan se
limitan a unos pocos meses adicionales de supervivencia.

El diario neoyorquino centra sus argumentos en el
paradigma de estos nuevos tratamientos: Avastin
(bevacizumab). “Una esperanza, pero también un dilema”,
dicen de él. Este farmaco ha vendido en todo el mundo
alrededor de US$3.500 millones (unos €2.300 millones). De
ellos, casi dos terceras partes solo en EE.UU. Unas cifras
que no extrafian si se tiene en cuenta que un afio de
tratamiento puede alcanzar los US$100.000 al afio.

“Es absolutamente crucial que empecemos a tener un debate
publico”, sostiene la maxima representante de Breast Cancer
Action, un importante grupo de “lobby” de pacientes. “Y
creo que Avastin es el modelo que nos indica dénde est4 el
problema”.

Cada afio, 100.000 estadounidenses consumen este
medicamento. Oficialmente para tumores de mama, colon o
pulmon en fases avanzadas; y “extraoficialmente” también
en tumores de pancreas, rindn, cerebro y hasta 30 tipos
diferentes (bien en ensayos clinicos o mediante un tramite
burocratico que permite usar medicamentos para alguna
indicacion no aprobada). Si las autoridades sanitarias (tanto

en EE.UU. como en Europa), aprobasen su uso en fases mas
tempranas de la enfermedad, las cifras de Avastin podrian
multiplicarse por varios cientos de miles.

El tema del precio no es baladi en un pais con un complejo
sistema de salud, como es el caso de EE.UU. Muchos
hospitales y oncologos deben comprar ellos mismos a la
industria los farmacos que van a administrar a sus pacientes.
Luego, las aseguradoras o los propios “clientes” deben
reembolsarles a ellos este gasto (a menudo con un margen
de beneficio para el especialista de alrededor del 6%). Los
tramites provocan que a menudo se produzca un paréntesis
de tiempo (de hasta 90 dias) entre que el galeno paga de su
bolsillo y recibe el reembolso de la otra parte.

En la mayoria de los casos, los seguros de salud pagan parte
de los costes a los pacientes, pero otra parte (en torno al
20%) corre por cuenta del propio usuario. ;Significa esto
que la cuestion econémica puede empezar a influir en las
decisiones médicas? Muchos temen que si. Una encuesta
publicada en el Journal of Clinical Oncology revelo
recientemente que hasta el 42% de los oncdlogos abordaba
la cuestion monetaria en su consulta.

El caso europeo

Los medicamentos anticancerosos representan el segundo
pastel mas suculento en el mercado de farmacos de EE.UU.
(que mueve casi US$300.000 millones anuales), sélo
después de los tratamientos para reducir el colesterol. En
2007, el dinero gastado en estos productos crecié un 14%,
hasta colocarse en los casi US$18.000 millones.

La situacion alli no es comparable a la de los paises
europeos, donde los sistemas sanitarios, de momento,
cubren los costes de los farmacos de sus ciudadanos. Sin
embargo, el organismo que aconseja al gobierno britanico
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sobre financiacion y reembolso, conocido como NICE
(siglas en inglés de National Institute for Health and Clinical
Excellence), ya se ha negado a financiar algunos de estos
productos asegurando que son demasiado caros para los
beneficios que ofrecen.

En Espaiia, por ejemplo, el presupuesto de un servicio de
oncologia de un centro publico oscila ampliamente en
funcion del namero de pacientes que trate, y puede
representar entre el 5% y el 10% del total (alrededor de los
€150.000 6 €300.000) segtin datos hospitalarios a los que ha
tenido acceso elmundo.es. Si a estas cifras se suman las del
servicio de Hematologia (que trata los tumores de la sangre),
el dinero dedicado a los farmacos oncologicos puede
multiplicarse por dos, y hasta por tres.

La industria farmacéutica se defiende de las criticas sobre
los elevados costes asegurando que solo revierte en el precio
final el dinero invertido en investigacion y desarrollo para
lograr llevar hasta los pacientes estos avances. Genentech,
que comercializa Avastin en EE.UU., y su socio en Europa
(Roche) calculan que han invertido unos €2.500 millones en
la gestacion de su farmaco estrella. Y éste es s6lo un
medicamento mas en la lista.

En ese “top ten” de productos caros que lastran el
presupuesto de los hospitales espafioles comparten hueco
con Avastin, Herceptin (a unos €700 euros por paciente),
Yondelis (el medicamento “made in Spain” para pacientes
con sarcoma de tejidos blandos) y numerosos tratamientos
de soporte, como los antianémicos.

Notas de los editores:

a. Gina Kolata y Andrew Pollack, Costly Cancer Drug
Offers Hope, but Also a Dilemma, The New York Time,
July 6, 2008. Disponible en:
http://www.nytimes.com/2008/07/06/health/O6avastin.h
tml

b. Marilyn Chase, Pricey Drugs Put Squeeze on Doctors,
The Wall Street Journal, July 8, 2008.

El lobby de la industria farmacéutica gasta cifra récord
en el 2007

Traducido por Boletin Farmacos de: Center for Public
Integrity, Drug Industry Spent Record Amount Lobbying in
’07, 24 de junio de 2008.

El 2007 marca un afio excepcional para el lobby de la
industria farmacéutica en Capitol Hill [a]. Un analisis del
Centro para la Integridad Publica sefiala que las
farmacéuticas y sus grupos comerciales gastaron una suma
récord de US$168 millones el afio pasado —un incremento
del 32% respecto de 2006— en la realizacion de actividades
de lobby. Segun datos de la Oficina de Registros Publicos
del Senado, en la ultima década la industria farmacéutica
destind mas de mil millones de délares a las actividades de
lobby ante el gobierno estadounidense.
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“La industria farmacéutica es el mayor grupo de presion en
Capitol Hill, y, como tal, ejerce una enorme influencia que
termina afectando todo, desde las recetas hasta las patentes,”
dijo Bill Buzenberg, Director Ejecutivo del Centro. “Lo
importante es que ese enorme gasto ha tenido un éxito
notable, y ha conseguido en gran parte los resultados
politicos que quiere la industria farmacéutica.”

En el 2007, el cabildeo de la industria se encamind
principalmente a bloquear la importacion de medicamentos,
ampliar los plazos de las patentes farmacéuticas, lograr una
mayor incorporacion de los medicamentos estadounidenses
en las negociaciones de acuerdos internacionales de libre
comercio, y defender la publicidad directa al consumidor.
Mas del 90% del gasto fue realizado por 40 empresas
farmacéuticas y tres grupos comerciales —Pharmaceutical
Research and Manufacturers of America (PhRMA),
Biotechnology Industry Organization, y Advanced Medical
Technology Association.

PhRMA lidero6 el cabildeo de la industria farmacéutica con
un gasto de casi US$23 millones en el 2007, lo que
representa un incremento del 26% respecto del 2006. Entre
las empresas farmacéuticas, Amgen Inc. ocupd el primer
lugar con US$16,2 millones, seguido por Pfizer -el
laboratorio mas grande del mundo- con US$13,8 millones.
Otras grandes inversiones correspondieron a Roche Holding
AG (US$ 9 millones), Sanofi-Aventis (US$ 8,4 millones),
GlaxoSmithKline (US$ 8,2 millones), y Johnson & Johnson
Inc (US$ 7,7 millones).

El cambio politico, que puso el control republicano del
Congreso en manos democratas, contribuy6 al gasto récord
del lobby farmacéutico. Tras la victoria demdcrata en la
Cémara baja, diversas comisiones lideradas por criticos
tradicionales de la industria, como Henry Waxman,
representante democrata de California, exigieron una mayor
supervision de la industria a través de una serie de
audiencias sobre temas como seguridad de los
medicamentos, fijacion de precios de medicamentos y
disponibilidad de medicamentos genéricos.

Asimismo, el Congreso trato de otorgar a la FDA mayor
poder regulatorio sobre la industria y propuso la revision de
la Ley de Mejoras y Modernizacion de Medicamentos con
Receta, de Medicare [b] —una ley del 2003 que dio lugar a la
mayor reforma en la historia de Medicare, el programa de
atencion de salud de los jubilados.

El Centro para la Integridad Publica —con sede en
Washington, D.C.- es una organizacion independiente, sin
fines de lucro y no partidaria, que realiza periodismo de
investigacion y prepara informes sobre temas de interés
publico. El Centro Pushing Prescriptions investiga la
influencia politica que ejerce la industria farmacéutica y las
consecuencias de esa influencia sobre la poblacion
estadounidense. Desde 1990, el Centro ha publicado mas de
400 informes y 17 libros. Ha recibido el prestigioso Premio
George Polk, mas de 26 premios nacionales de periodismo y
en 16 ocasiones ha quedado finalista en competiciones de
organizaciones nacionales, incluido PEN USA ¢
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Investigative Reporters and Editors. En abril de 2006, y por
quinto afio consecutivo, la Sociedad de Periodistas
Profesionales reconocio al Centro con un premio nacional a
la excelencia en periodismo online de interés publico. En
octubre de 2006, el Centro fue galardonado con el codiciado
Premio a la Excelencia General, de la Asociacion de
Noticias Online. En marzo del 2007, el Centro Shorenstein
para la Prensa, Politica y Politica Publica, de la Escuela de
Gobierno JFK de Harvard, distinguio6 al Centro con una
mencion especial por su labor de investigacion.

Notas de los editores:

a. Refiere aqui al Congreso de los Estados Unidos de
América, en Washington, D.C.

b. Medicare Prescription Drug, Improvement and
Modernization Act.

Pfizer desarrolla una nueva estrategia de financiacion de
actividades de formacién continuada

Editado por Boletin Farmacos de: Pfizer combate la critica a
su influjo médico, El Mundo (Espaiia), 5 de julio de 2008.

En un intento de apaciguar las criticas acerca de su excesiva
influencia sobre la comunidad médica, la multinacional
Pfizer acaba de anunciar en EE.UU. que dejara de financiar
actividades de formacion continuada dirigidas a los médicos
que estén organizadas por empresas privadas y agencias de
comunicacion. El laboratorio se limitara a patrocinar
aquellas avaladas por sociedades cientificas, instituciones
académicas y hospitales.

La decision de suspender el patrocinio de este tipo de
cursos, seminarios y foros dirigidos al colectivo médico
obedece, segin reconoce Pfizer al The Wall Street Journal, a
evitar cualquier apariencia de conflicto de interés.

A la industria del medicamento le llueven desde hace tiempo
los reproches en el sentido de que sus intenciones al hacerse
cargo de la formacién médica no son meramente educativas,
sino que se trata, mas bien, de una estrategia disefiada para
promover el uso de farmacos especificos.

Un informe del comité econdmico del Senado
estadounidense concluy6 el pasado afio que las
farmacéuticas destinaban mil millones de ddlares al afio a
becas educativas con el fin de incrementar el mercado de sus
productos. En concreto, Pfizer gasto el pasado ejercicio
alrededor de US$80 millones en cursos de formacion
médica continuada. Segun la compaiiia, menos de la mitad
de esta cantidad fue a empresas privadas.

Ya en mayo la farmacéutica empez6 a desvelar informacion
detallada del destino de su patrocinio educativo en la web de
la compaiiia. Otra multinacional, Lilly, inicio el pasado afio
un proceso similar de comunicacion publica respecto a este
tipo de datos.

El anuncio del gigante estadounidense se enmarca en la
creciente corriente de transparencia que sopla sobre el
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negocio del medicamento, en muchas ocasiones impulsada
por la presion politica y la critica de parte del sector médico.
Los primeros pasos se dieron cuando las empresas
comenzaron a publicar en sus webs informacion sobre los
ensayos clinicos de sus productos, asi como las
contribuciones realizadas a los partidos politicos.

Por su parte, otros dos grandes, MSD y AstraZeneca,
manifestaron el pasado mayo su apoyo a una normativa del
Senado que prevé obligar a hacer ptblica cualquier relacion
financiera entre la industria y los médicos.

Representantes de los centros educativos médicos
rechazan los vinculos con la industria

Traducido y editado por Boletin Farmacos de: Harris
Steinman, Medical centers urged to prohibit drug industry
support of medical education, Druginfo (EE.UU.), junio de
2008.

La Asociacion Estadounidense de Universidades de
Medicina (AAMC, por sus siglas en inglés) le ha solicitado
a los colegios médicos y hospitales escuela (teaching
hospitals) que adopten politicas que prohiban a la industria
dar regalos y servicios a los médicos, académicos, residentes
y estudiantes. Ademas expresé la importancia de limitar el
apoyo de la industria a las actividades de formacion
continuada. Estas recomendaciones son parte del informe de
la AAMC sobre la “la financiacion de la industria a la
educacion médica”, que fue aprobado por la unanimidad del
Consejo Ejecutivo [a].

La creciente evidencia cientifica indica que los regalos,
favores y otras actividades de marketing, tanto explicito
como implicito, pueden perjudicar de modo inconsciente el
juicio independiente de los profesionales. El informe
propone que los centros académicos médicos:

- Establezcan y pongan en préctica la politica que prohibe
la aceptacion de cualquier regalo de la industria por
parte de médicos, facultades, estudiantes y los
residentes (estén o no de guardia).

- Eliminen la recepcion de muestras de medicamentos o
manejen su distribucion via un proceso centralizado que
le asegure al paciente el acceso oportuno en todas partes
del sistema de asistencia médica.

- Restrinjan el acceso de los representantes farmacéuticos
a los médicos, limitando las visitas individualizadas a
aquellos lugares en donde no hay pacientes y que los
reciban s6lo con cita.

- Instalen una oficina de educacion o formacion
continuada, que sera la encargada de recibir las
contribuciones de la industria para las actividades de
formacion.

- Reprueben firmemente que los docentes hagan
presentaciones académicas patrocinadas por la
industria.

- Prohiban a los médicos, residentes y estudiantes
participar como “escritor fantasma” (ghostwritten) en
beneficio de la industria [b].
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Algunos centros académicos médicos ya han puesto en
practica politicas de este tipo. El informe de AAMC expresa
la esperanza de que el resto de las instituciones lo hagan
para el 1° de julio de 2009. La AAMC es una asociacion no
lucrativa que representa a los 129 centros académicos
acreditados de EE.UU. y 17 facultades de medicina
canadienses acreditadas; casi 400 hospitales universitarios y
prestigiosos hospitales ptblicos, incluyendo 68 centros
médicos dependientes del Departamento de Asuntos de los
Veteranos; y 94 sociedades académicas y cientificas. A
través de estas instituciones y organizaciones, la AAMC
representa a 109.000 profesores, 67.000 estudiantes médicos
y 104.000 médicos.

Notas de los editores:

a. Elinforme “Industry Funding of Medical Education:
Report of an AAMC Task Force” se encuentra
disponible en: http:/www.aamc.org/industryfunding

b. Se entiende por “escritor fantasma” una persona que
presta su nombre para firmar un trabajo que no ha
escrito o en el que ha participado minimamente. La
industria presenta el trabajo a los escritores fantasmas
para que lo firmen, y los escritores fantasmas reciben un
pago que puede llegar a varios miles de dolares (la
cantidad depende del prestigio académico del
fantasma).

Se haran pruebas de la vacuna del sida en nifios pero no
en EE.UU.

Traducido por Boletin Farmacos de: Silverman Ed, Testing
AIDS Vaccines In Kids, But Not In The US, Pharmalot, 10
de junio de 2008.

Segtin Bloomberg News, la semana del 10 de junio, un
panel de la FDA determiné que podria ser éticamente
justificable hacer estudios de la vacuna contra el sida en
adolescentes que residan en paises donde el sida se esta
transmitiendo rapidamente, pero que en EE.UU. el riesgo de
esos estudios podria no compensar sus beneficios.

El comité asesor esta revisando la forma de mejorar las
guias para la realizacion de ensayos clinicos en pediatria y
empez6 por considerar las preguntas médicas y éticas que
pueden surgir cuando se desarrollen tratamientos para el
asma, el uso de las células madre en medicina y las vacunas
contra el sida.

Norman Fost, un profesor de pediatria de la Universidad de
Wisconsin en Madison y presidente del panel que se reunio6
en Gaithersburg, Maryland, dijo “Estuvimos de acuerdo en
que los ensayos clinicos en adolescentes deben realizarse en
paises donde los adolescentes tienen mayor riesgo de
contraer sida, es decir en otros paises”, incluyendo Africa.

Las pruebas de la vacuna contra el sida levantaron mucha
controversia en el otofio pasado cuando Merck tuvo que
parar un estudio en que 49 personas en el grupo
experimental se infectaron con sida mientras que solo 33
personas en el grupo placebo se infectaron.
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Segtin Alan Fix, un miembro del panel que preside la
division del NTH que investiga vacunas (Vaccine Clinical
Research Branch), los investigadores habian considerado
incluir a adolescentes en otro estudio de la vacuna de Merck
en Africa, y la FDA estaba considerando la propuesta
cuando se conocieron los resultados de STEP, el ensayo de
Merck, y en ese momento las pruebas en Africa también se
pararon. Alan Fix dijo a Bloomberg que “habia interés en
ver como podia hacerse pero cuando salieron los resultados
de STEP se descarto la propuesta”.

Bloomberg afiadié que en el 2002 el congreso aprobd
legislacion otorgando a los productores de medicamentos
una extension del periodo de patente si hacian ensayos
clinicos de esos medicamentos en pediatria, y ordenaron a la
FDA que contratase a un eticista con experiencia en
investigacion médica en pediatria. Por otra parte, se quiere
evitar que los cientificos y las compaiiias incluyan a nifios
en investigaciones que puedan acarrear riesgos importantes,
porque los nifios tienen menos derechos legales y no tienen
la capacidad para tomar decisiones autdbnomas.

La FDA advierte a las compaiiias que dejen de vender
curas falsas para el cancer

Editado por Boletin Farmacos de la traduccion del Dr.
Tango, original de Steven Reinberg, HealthDay, 17 de junio
de 2008.

La FDA ha enviado cartas de advertencia a mas de dos
docenas de compaiiias para que dejen de vender productos
fraudulentos que afirmen prevenir o curar el cancer.

La agencia también advirtio a los consumidores para que no
compren estos productos, que incluyen desde comprimidos,
té, tonicos, ungiientos negros y cremas, y que se venden bajo
varios nombres por Internet.

“El fraude en la salud lleva ya muchos afios y es una forma
cruel de lucrarse”, declaré David Elder, Director de la
Oficina de Cumplimiento de la Oficina de Asuntos de
Regulacion de la FDA, durante una teleconferencia. “El
fraude relacionado con los tratamientos del cancer puede ser
especialmente desgarrador”.

Las cartas de advertencia, enviadas a 23 compaiiias de
EE.UU., una de Canada y otra de Australia, cubren 125
productos no aprobados por la FDA con un etiquetado que
dice curar, tratar o prevenir el cancer. “Estas afirmaciones
no estan demostradas, son poco confiables y
desconsideradas con los pacientes que buscan ayuda”, dijo
Elder.

Elder asegur6 que la FDA esta preocupada porque algunos
de los productos representan una amenaza de seguridad para
los consumidores. “Otros pueden interferir con los
medicamentos que ya toma el paciente. También, pueden
utilizarlo para descartar los planes de tratamiento aceptados
médicamente”, destaco.
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Las falsas curas incluyen ingredientes como la sanguinaria
(Sanguinaria canadensis), el cartilago de tiburon, calcio de
coral, cesio, acido elagico, ufia de gato (Uncaria tomentosa),
un t¢é herbal llamado Essiac, hongos como Agaricus Blazeii,
Shitake, Maitake y Reishi, explico la FDA.

Algunos de estos productos son peligrosos. “Estos productos
pueden conllevar un riesgo de salud directo para los
consumidores porque los productos en si mismos pueden
causar dafos, o un riesgo de salud indirecto, debido a que
los productos son publicitados para tratar enfermedades
graves, como el cancer”, dijo durante la teleconferencia
Michael Levy, Director de la Division de Farmacos Nuevos
y Cumplimiento del Etiquetado de la Oficina de
Cumplimiento de la FDA.

Por ejemplo, los llamados productos de ungiiento negro, que
proclaman tratar el cancer de piel, pueden ser especialmente
peligrosos, advirtio por teleconferencia Michael Levy,
Director de la Division de Farmacos Nuevos y
Cumplimiento del Etiquetado de la Oficina de
Cumplimiento de la FDA. “Los productos de ungiiento
negro queman esencialmente las capas de piel y se supone
que también eliminan el cancer de piel”, dijo. “Pero lo que
hemos observado es que de hecho quema la piel sana. Hay
evidencia documentada de que los productos de ungiiento
negro destruyen grandes porciones de piel asi como el tejido
subyacente”.

Levy también dijo que la FDA esta preocupada de que los
consumidores adquieran estos productos en lugar de los que
estan aprobados por su seguridad y efectividad.

Elder asegur6 que “como resultado de estas cartas de
advertencia, la FDA espera promover y completar la accion
correctiva. Las compafiias que hagan caso omiso a la carta
de advertencia que les hemos enviado asi como las que
comercialicen los productos no aprobados, podrian enfrentar
mas medidas reguladoras por parte de la agencia”.

De acuerdo con la FDA, las afirmaciones fraudulentas

encontradas en los productos incluyen:

- “Trata todos las tipos de cancer”.

- “jHace que las células cancerosas se autodestruyan!”

- “Es 80% mas efectivo que el medicamento numero uno
para el cancer a nivel mundial”.

- “Los canceres de piel desaparecen”.

- “Se dirige a las células del cancer y no causa dafios a las
células sanas”.

- “Encoge los tumores malignos”.

- “Evita la cirugia, la radioterapia, la quimioterapia y
otros tratamientos convencionales dolorosos”.

A las compaiiias que sigan cometiendo estas violaciones se
les pueden confiscar sus productos o pueden ser objeto de
medidas cautelares, también podrian ser responsables de
cargos criminales, de acuerdo con la agencia.
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La FDA prohibe importacion de algunos productos de
Ranbaxy y la justicia la investiga por supuesto fraude
Editado por Boletin Farmacos

La agencia de medicamentos estadounidense inspecciono a
principios de este afio las instalaciones de Ranbaxy y hallo
que las fabricas de Dewas y Paonta Sahib, ambas en India,
se desviaban de las “buenas practicas de fabricacion”, por lo
que a mediados de septiembre decidio prohibir la
importacion de unos 30 medicamentos terminados y 7
principios activos procedentes de estas plantas [a] [1].

La FDA justifica la prohibicion en el uso por parte de la
empresa de medidas inadecuadas para prevenir la
contaminacion de los componentes, la produccion y
auditoria inadecuadas de lotes y las operaciones incorrectas
de esterilizacion. Ranbaxy podra continuar comercializando
en EE.UU. los productos procedentes de sus otras fabricas
tanto en la India como en EE.UU. [1]. Esta es la segunda
advertencia que la FDA hace en los tltimos tres afios a
Ranbaxy.

Segun sostiene la FDA la medida no afectara el suministro
de estos medicamentos. Todos ellos, excepto uno (capsulas
orales del antirretroviral ganciclovir) son fabricados por
otras compaiiias. En el caso de ganciclovir, la FDA va a
permitir que Ranbaxy lo suministre previo a un control lote
por lote y al seguimiento del proceso de fabricacion [2].

Douglas Throckmorton, un médico del Centro para la
Evaluacion e Investigacion de Farmacos (CDER), dijo que
no habia “pruebas de que los medicamentos [procedentes de
las plantas cuestionadas] causen dafios a consumidores” y
que la prohibicion de importacion era “una accion
preventiva.” Explicé que “la naturaleza de las violaciones
realmente se relaciona con el proceso [de fabricacion]”, y
que no han encontrado ningtn defecto en los productos
mismos. “Desde entonces, hemos trabajado mucho con la
empresa para corregir las carencias”. Pero muchas
persistieron, entonces la agencia tomo el siguiente paso:
prohibir su importacién [2].

“Ranbaxy estd muy decepcionada con la accion que la FDA
ha tomado hoy. La compaiiia ha respondido a todas las
preocupaciones que la FDA expres6 durante los Gltimos dos
afios y pensaba que habia progresos (en el procedimiento)”,
se quejo la empresa en una nota de prensa [b].

La farmacéutica agreg6 que las pruebas de la FDA
concluyen que “no hay razon para cuestionar la seguridad o
la efectividad de los medicamentos de Ranbaxy”, que tiene
en EE.UU. uno de sus mercados mas pujantes [1].

Pero en los mercados, la decision de la FDA llevo a los
inversores a dar la espalda a la compaifiia, cuyas acciones
cayeron un 7,18% en el mercado de Bombay, la mayor
bajada del dia entre las empresas indias. El revés de la FDA
supone que la farmacéutica no recibira la aprobacion para la
venta de nuevos productos manufacturados en las dos
fabricas sefialadas hasta que queden subsanadas las
deficiencias detectadas.
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La situacion de la farmacéutica se complica por
investigacion de la justicia

Los fiscales federales de EE.UU. estan investigando a
Ranbaxy por supuestamente falsificar registros que le
permitieron lograr la produccion y venta de medicamentos
genéricos que no cumplian las normas federales.

El gobierno alega que operarios de la planta de Ranbaxy
utilizaron los productos quimicos farmacéuticos crudos de
proveedores no autorizados, de origen doméstico, y que los
datos de los ensayos fueron manipulados para satisfacer los
requisitos de la FDA. La investigacion también esta
examinando las denuncias que sostienen que la farmacéutica
elabor6é medicamentos para el VIH con menos principio
activo o adulterados, que fueron enviados a los programas
de tratamiento en Africa [3].

La “evidencia de una conducta fraudulenta sistémica” se
desprende de documentos presentados en el Tribunal de
Maryland, donde dicen que ha dejado una innumerable
cantidad de comprimidos y capsulas hechas por Ranbaxy,
cuyos efectos son demasiado débiles o demasiado potentes,
a veces incluso carecen de fecha de caducidad [4].

La investigacion a Ranbaxy se inici6 a principios de julio
con una presentacion a los tribunales. Sin embargo, se
“filtro” a la prensa cuando la multinacional japonesa
Daaichi Sankyo anunci6 planes para adquirir Ranbaxy,
cuyas cifras de ventas mundiales ascienden a US$1.5 mil
millones el afio pasado, incluyendo US$390 mil millones en
EE.UU. [4].

Las acusaciones contra Ranbaxy son una reminiscencia del
caso de Able Laboratorios en 2005, una desaparecida firma
de Cranbury (Nueva Jersey) que quebro luego de que la
FDA descubriese que se vendian y manufacturaban
genéricos que no cumplian los estandares federales. Fue
entonces cuando ocurri6 una de las quiebras mas recordadas
en la historia de la industria farmacéutica dejando a
accionistas con mas de US$100 millones en certificados de
acciones sin valor.

Charles M. Caprariello, un portavoz de Ranbaxy, cuya sede
de operaciones en EE.UU. esta localizada en Princeton,
confirmo la existencia de la investigacion del gobierno
federal. “Todavia estamos trabajando con las autoridades de
la FDA y otras agencias para resolver cualquier duda”, dijo.
“Somos concientes en tratar de proveer la informacion
necesaria al gobierno” [4].

“Por el momento, estamos llevando a cabo negocios con
normalidad hasta que respondamos sus preguntas” [4]. Pese
a las afirmaciones de la empresa, la noticia de la
investigacion hundi6 la cotizacion de la empresa. Llegando
a caer hasta un 11% [5].

A pesar de que Ranbaxy estaba siendo investigada y acusada
de conspiracion y falsificacion de declaraciones, la FDA
continuo aprobando solicitudes presentadas por el fabricante
indio [3].
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Situacion que molestod a los representantes del Comité de
Energia y Comercio de la Camara del Congreso, quienes
supervisan las actividades de la FDA. Asi lo expresaron en
una declaracion disponible en Internet, donde sostienen que
“la FDA ha tenido conocimiento de estas acusaciones por lo
menos desde hace 18 meses”. Para el Departamento de
Justicia, “las denuncias provienen de fuentes confiables y de
los documentos que indican la existencia de un patrén de
conducta fraudulenta sistematica, incluyendo la informacion
presentada por Ranbaxy a la FDA” [3].

A los representantes John Dingell y Bart Stupak, ambos
democratas de Michigan, y lideres del Comité de Energia y
Comercio, les preocupa el hecho de que la FDA conocia los
problemas con los medicamentos de Ranbaxy, pero no hizo
nada [3].

De acuerdo con Mary Pendergast, una ex comisionada
adjunta de la agencia reguladora, “la FDA deberia haber
interrumpido la aprobacion de solicitudes de Ranbaxy,
debido a que no es posible confiar del todo en la exactitud y
fiabilidad de la informacion en las aplicaciones.... Esto
podria conducir a la aprobacion de un fdirmaco que no
deberia ser aprobado” [3].

Notas de los editores:

a. Para mdas informacion en estos enlaces estan disponibles
las cartas de advertencia de la FDA:
http://www.fda.gov/foi/warning_letters/s6923c.htm;
http://www.fda.gov/foi/warning_letters/s6922c.htm; y
la lista de medicamentos fabricados en las plantas de
Ranbaxy se puede consultar en:
http://www.fda.gov/cder/drug/infopage/ranbaxy/ranbax
y_list.htm

b. Lanota de prensa de Ranbaxy se encuentra disponible
en:
http://www.ranbaxy.com/news/newsdisp.aspx?cp=899

&flag=LN
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Pfizer logra retrasar la salida del genérico de Lipitor
(atorvastatina)

Traducido por Boletin Farmacos de: Stephanie Saul, Release
of Generic Lipitor Is Delayed, The New York Time, 19 de
junio de 2008.

Las personas con colesterol elevado que esperan una version
mas barata de Lipitor (atorvastatina) tendran que esperar un
poco mas. La farmacéutica Pfizer acaba de llegar a un
acuerdo para retrasar la salida del genérico de su producto
mas emblematico hasta noviembre de 2011, es decir veinte
meses después de lo que se habia estimado.

Pfizer resolvidé mediante este acuerdo las disputas que
mantenia sobre varias patentes con Laboratorios Ranbaxy,
un fabricante de medicamentos genéricos de la India que
habia amenazado con comercializar su propia version de
Lipitor, farmaco que el afio pasado alcanzo6 ventas de
US$12,7 mil millones.

La demora en la salida del genérico -que debia llegar al
mercado en marzo de 2010- le permite Pfizer mantener un
tiempo mas la exclusividad de comercializacion de Lipitor,
con ventas potenciales de miles de millones de délares. El
costo del tratamiento de Lipitor supera hoy los tres dolares
por dia, mientras que una version genérica podria costar
menos de un délar.

Tras afios de litigios entre ambas compafiias, Ranbaxy
explico que, en parte, habia llegado al acuerdo en parte para
evitar la incertidumbre que habia producido varios afios de
enfrentamientos legales con Pfizer.

“Esto resuelve una serie de pleitos sobre patentes y
proporciona certeza y visibilidad al lanzamiento de la
atorvastatina genérica”, dijo el Dr. Malvinder Mohan Singh,
Director Ejecutivo de Ranbaxy, con referencia al genérico
de Lipitor.

Como parte del acuerdo, Pfizer concedio licencias a
Ranbaxy para vender el producto genérico en otros siete
mercados farmacéuticos importantes: Australia, Canada,
Bélgica, Alemania, Italia, los Paises Bajos y Suecia. En
estos paises, Ranbaxy podra vender su producto entre dos a
cuatro meses antes de que la patente expire, afirm6 Chuck
Caprariello, un portavoz de la compaiiia india.

Esto podria indicar que la version genérica de Lipitor
llegaria a Canada antes que a EE.UU., aunque no se
revelaron las fechas exactas en que Ranbaxy iniciara la
comercializacion en Canada y en los seis paises restantes.

Ambas compaiiias también han resuelto sus disputas en
torno al genérico de Lipitor en otros cuatro paises. Asi,
Pfizer dejara de bloquear las ventas del genérico en Brunei,
Malasia, Pert y Vietnam. Ademas, las dos compaiiias
afirmaron que el acuerdo no implicaba pago alguno.

Pfizer, con sede en Nueva York, dijo que el acuerdo no
contiene ninguna disposicion contraria a los objetivos de la
Comision Federal de Comercio (FTC) de EE.UU. -la
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agencia de proteccion al consumidor - que desaprueba
aquellos acuerdos en los que el titular de la patente de un
medicamento paga a los fabricantes de genéricos para
retrasar la salida al mercado.

La FTC sostiene que esos acuerdos que se llaman pagos
revertidos perjudican a la poblacion pues, en definitiva,
conducen al sobreprecio de los medicamentos. De hecho, la
agencia ha llevado ciertos casos ante los tribunales, con
resultados variados.

“No hay en este acuerdo ninguna cuestion que deba
preocupar a la FTC,” dijo David Reid, asesor juridico de
Pfizer, en una conferencia telefonica con inversionistas el
miércoles por la mafiana. Durante la conferencia, Reid
sostuvo que el acuerdo beneficia al paciente, estimula la
competencia y respeta la propiedad intelectual.”

Por su parte, Jonathan D. Leibowitz, un comisionado de la
FTC que ha manifestado su preocupacion por los acuerdos
que inducen al aumento en el precio de los medicamentos,
dijo que el organismo revisaria este caso particular.

“Esto no significa que todos los acuerdos para resolver una
disputa de patentes entre un laboratorio y una compaiiia de
genéricos vayan a violar las leyes antimonopolio,” dijo
Leibowitz, “pero por cierto, vamos a examinar este caso
detenidamente.”

Ronny Gal, un experto en genéricos de la consultora de
inversiones Sanford C. Bernstein, sefialé que obviamente la
Ley Hatch-Waxman de 1984, destinada a fomentar la
competencia de medicamentos genéricos, no contempla un
acuerdo como éste, y agregd que como resultado del
acuerdo alcanzado, el consumidor tendra que seguir
pagando Lipitor a precios elevados mas tiempo del
necesario.

No obstante, en cuestiones de antimonopolio, Pfizer se ha
conducido con mayor cautela que muchos de sus
competidores, por lo cual es probable —dijo Gal-, que los
términos del acuerdo no contradigan los propositos de la
FTC.

Las acciones de la farmacéutica, que recientemente
alcanzaron su nivel mas bajo en una década, cerraron con
una suba de 5 centavos, a U$17.77.

Si bien al acuerdo extiende en 20 meses la exclusividad de
Lipitor en el mercado, atin no se conoce la duracion exacta
de la prorroga. La fecha en que Lipitor pierde su
exclusividad ha sido motivo de controversia, con una
patente que caduca en marzo de 2010 y otra en junio de
2011.

La compaiiia habia argumentado que Lipitor podria estar
protegido por patentes que caducan en 2016 y 2017. Sin
embargo, los expertos afirmaron que se trata de patentes
menores, que solo prevén la proteccion de invenciones
pequefias 0 menores.
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En todo caso, -dijo Gal- la prorroga implica mas de mil
millones de ddlares para Pfizer. Ademas, los expertos
sostienen que la compaiiia tiene probabilidades de mantener
su dividendo del 7% por ahora.

“En la medida en que se retrase el ingreso de Lipitor al
mercado de genéricos y eso alivie la situacion, Pfizer puede
asegurar su dividendo durante un tiempo mas,” dijo el Dr.
Tim Anderson, analista farmacéutico de Sanford C.
Bernstein, en un comunicado enviado a inversionistas.

Pfizer ha montado una agresiva campafia de
comercializacion para defender su marca Lipitor contra la
reciente competencia de simvastatina, una version genérica
de Zocor, farmaco similar para el tratamiento del colesterol
que perdi6 la proteccion de la patente en el 2006.

Estudios revelan que para muchos pacientes que deben
controlar sus niveles de colesterol, el tratamiento con
simvastatina puede ser un sustituto viable de Lipitor, cuyo
principio activo es la atorvastatina. La gran diferencia entre
ambos es que Lipitor cuesta 2,50 a 3 dolares por dia,
mientras que simvastatina puede costar 75 centavos a 1
dolar por dia, 6 10 centavos en algunas farmacias de
descuento.

Por ser la primera compailia en solicitar autorizacion para
comercializar una version genérica de Lipitor, Ranbaxy
tiene derechos legales a 180 dias de exclusividad del
mercado genérico. Durante ese periodo, el fabricante puede
fijar el precio del genérico casi al mismo precio que el
producto de marca. Luego, los precios por lo general caen
abruptamente cuando otros competidores de genéricos
entran al mercado.

El acuerdo alcanzado no impide que otras compaiiias de
genéricos puedan disputar la patente de Lipitor, aunque en
EE.UU.,, los derechos de exclusividad en manos de Ranbaxy
eliminan gran parte del incentivo para hacerlo. Las acciones
de Ranbaxy se incrementaron en un 2,6% el miércoles.

El acuerdo también permite a Ranbaxy comenzar a vender
una version genérica de Caduet, un producto de Pfizer que
combina Lipitor (atorvastatina) con Norvasc (amlodipina),
un medicamento para el tratamiento de la hipertension.
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EE.UU.: Integridad en ciencia: Si se puede

Traducido y editado por Boletin Farmacos de: Experts and
conflicts of interest. Integrity in science: it is possible, ISDB
Newsletter 2008;22(1):13.

En noviembre 2007 la FDA publico un estudio sobre los
conflictos de interés de los miembros de sus paneles. Segiin
la nota de prensa, la agencia dijo que seria dificil crear
comités que no tuvieran conflictos de interés. El estudio
también decia que los expertos que tenian conflictos de
interés tenian mas experiencia que los que declararon no
tenerlos.

El Centro de Ciencia para el Interés Publico (Center for
Science in the Public Interest) analizo los datos que se
habian incluido en el informe y dijeron que la FDA debiera
haber llegado a la conclusion opuesta. El informe analiz6 a
los miembros de cuatro comités que se crearon en el 2006 y
que originaron la emision de 17 dispensas (es decir 17
personas tenian conflictos de interés pero la FDA decidio
que podian participar en el panel). En 88 horas de trabajo se
pudo identificar a 30 expertos con experiencia, que hubieran
podido ocupar esos lugares. Cada uno de ellos habia
declarado en la literatura médica que no tenia conflictos de
interés. Es mas, seglin la metodologia utilizada en el
informe, la experiencia de estos candidatos seria superior a
la de las personas que la FDA habia incluido en sus paneles.

Una coalicion de grupos de defensa del consumidor
enviaron una carta a la FDA para que volvieran a considerar
la propuesta que la agencia habia hecho en marzo de 2007
de prohibir la participacion en paneles de expertos de las
personas que tuvieran conflictos de interés por mas de
US$50.000. Esa propuesta también negaba el derecho al
voto de las personas con conflictos por cantidades menores.
Recientemente se aprobo legislacion por la que la FDA debe
reducir la participacion de panelistas con conflictos de
interés en un 20% en los proximos cinco afos.

Lo que este estudio demuestra es que es posible eliminar la
participacion de personas con conflictos de interés en los
paneles de expertos de la FDA.

Australia

Una organizacion de defensa del consumidor presiona
para limitar la promocion de medicamentos

Traducida por Boletin Farmacos de: Get rid of pharma reps,
Pharma in Focus, 21 de julio de 2008.

Choice, una organizacion australiana de defensa del
consumidor, reanud6 su campafa para limitar la promocion
de productos farmacéuticos con una carta dirigida a la
Ministro de Salud Nicola Roxon, y un informe [a] en el que
propone que la actividad de los visitadores médicos no siga
estando bajo el control de las empresas farmacéuticas.

“Hay pruebas contundentes de que las estrategias de
promocion de la industria farmacéutica no van en el interés
de los consumidores,” insistio Choice en un informe
publicado la semana pasada. El informe también propone
que “en lugar de las empresas farmacéuticas, sea un
organismo independiente el que emplee a los visitadores
médicos.”

Michael Johnston, funcionario de Politica Sanitaria, dijo que
en la carta dirigida a Ms. Roxon en semanas recientes,
Choice proponia incrementar masivamente los fondos que el
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gobierno australiano asigna al National Pescribing Service,
de manera tal que esa organizacion por si sola estuviera en
condiciones de suministrar informacion sobre
medicamentos.

“No es conveniente que esa informacion proceda de las
empresas farmacéuticas,” dice el informe titulado Pushing
Pills. “Necesitamos fuentes de informacion independientes,
capaces de ofrecer a los profesionales médicos informacion
completa acerca de todos los tratamientos existentes, sobre
la base de la mejor evidencia disponible.”

En cuanto a los recursos posibles para financiar un
organismo independiente, Mr. Johnston dijo que Choice se
inclinaba por la recaudacion impositiva. “Esto se podria
compensar con una reduccion del precio pagado a las
farmacéuticas en el marco del Plan de Prestaciones
Farmacéuticas (PBS) del gobierno federal,” dijo.

Otras formas de financiacion incluyen el pago por las
empresas farmacéuticas de un gravamen vinculado a su
volumen de negocios o bien, un “fondo de comercializacion
comun”, sustentado por las empresas con una contribucion
de hasta el 35% de sus ingresos.

Entre el 1° de julio de 2005 y el 30 de junio de 2006, el
informe Pushing Pills llev un registro de los medicamentos
anunciados en los semanarios Australian Doctor y Medical
Observer, dos sitios destinados a brindar informacion a los
médicos de atencion primaria. Concluy6 que los cinco
medicamentos mas anunciados fueron Coversyl (perindopril
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arginine, Servier), Norvasc (amlodipine, Pfizer), Mobic
(meloxicam, Boehringer Ingelheim), Lipitor (atorvastatina,
Pfizer) y Seretide (fluticasona/salmeterol). En cuanto a los
anunciantes, los cinco primeros puestos correspondieron a
Pfizer, Sanofi-Aventis, AstraZeneca, Merck Sharp &
Dohme y Boehringer Ingelheim.

Como estudio de caso, el informe seleccioné los
medicamentos para la hipertension arterial. Segun los
resultados obtenidos, el 93% de los anuncios de
medicamentos para la hipertension dirigidos a los médicos
de atencion primaria (GPs) correspondid a productos nuevos
que aun estan bajo patente, y “que no necesariamente son
mas eficaces que las terapias tradicionales,” dice el informe.

“Los pacientes deben confiar en que su médico les aconseja
sobre el tratamiento mas conveniente para su enfermedad, y
que no les receta un medicamento s6lo porque ha sido muy
promocionado y esta bajo patente,” dijo Johnston.

Tan Chalmers, Director Ejecutivo de Medicines Australia,
rechazo la propuesta de Choice: “Las investigaciones han
demostrado que los médicos prefieren que la informacion
sobre medicamentos proceda de una variedad de fuentes, y
valoran a las empresas farmacéuticas como una de esas
fuentes. Nadie sabe mas sobre medicamentos que aquellos
que los fabrican”.

Nota:
a. Ver: “Pushing Pills Report”, en:
www.choice.com.au/files/f133143.pdf (20 pag.)

Generales

El rol de los lideres de opinion en la promocion de los
medicamentos. A favor y en contra
Editado por Martin Cafids

El British Medical Journal ha publicado dos articulos, uno a
favor y otro en contra, que discuten el rol que los médicos
que gozan de gran prestigio (opinion leaders [a]) pueden
jugar apoyando a la industria en la promocion de
medicamentos

A favor es el articulo de Charlie Buckwell, titulado “Should
the drug industry work with key opinion leaders? Yes”
(BMJ 2008;336:1404, disponible en:
http://www.bmj.com/cgi/content/full/336/7658/1404).
Charlie Buckwell, director ejecutivo del Complete Medical
Group, piensa que esa relacion es esencial para el progreso
de la medicina. Segiin Buckwell, ni la medicina ni la
industria pueden darse cuenta de su verdadero valor
independientemente una de la otra, y ambas tienen un papel
en la promocién y prestacion de la asistencia sanitaria. El
autor cree que “la solucion no es excluir a la industria, sino a
aceptar que tiene un papel y definir con mayor precision esa
funcion para reducir al minimo la sospecha y la
incomprension.”

En contra se expresé Giovanni A Fava en su articulo
“Should the drug industry work with key opinion leaders?
No” (BMJ 2008;336:1405, disponible en:
http://www.bmj.com/cgi/content/full/336/7658/1405). Fava
sostiene que “la proliferacion de conexiones entre médicos y
la industria farmacéutica han puesto en una crisis sin
precedentes a la credibilidad de la medicina clinica.” Cita
los ejemplos de las sociedades que han priorizado los
beneficios sobre la salud publica, la tergiversacion de la
investigacion sobre el rofecoxib y el uso de los ISRS en
nifios. Agrega que “la industria farmacéutica podra contratar
médicos famosos para la comercializacion de sus productos.
Pero no podemos aceptar estos médicos como los
principales expertos. Los contribuyentes y los miembros de
sociedades profesionales merecen liderazgo cientifico por
parte de investigadores que no tengan sustanciales conflictos
de interés y que defiendan nuestra libertad intelectual.”

En un articulo relacionado, Ray Moynihan se pregunta si los
expertos son independientes o simplemente representantes
farmacéuticos encubiertos. (“Key opinion leaders:
independent experts or drug representatives in disguise?”
BMJ 2008;336:1402-3, disponible en:
http://www.bmj.com/cgi/content/full/336/7658/1402). El
articulo se basa en entrevistas a una visitadora médica de
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una compailia farmacéutica que trabajo en EE.UU. durante
casi dos décadas y que en varias ocasiones habia conseguido
ser “la maxima vendedora nacional”. Moynihan también cita
articulos publicados en revistas de empresas y de negocios.
Algunos puntos clave de la entrevista con Kimberly Elliott
son los siguientes:

- Los principales lideres de opinion son vendedores. “Los
lideres de opinidon que considerabamos clave eran
vendedores para nosotros”, dijo directamente.

- Se espera que los lideres de opinidn clave aumenten las
ventas de farmacos o dispositivos médicos.

- Alos lideres de opinién se les paga muy bien: US$
2.500 (por una sola conferencia). Un resumen de un
informe muestra que algunos médicos pueden ganar
mas de US$25 000 al afio en honorarios de
asesoramiento.

Aunque los voceros de las empresas de productos
farmacéuticos, biotecnologia y dispositivos médicos, y
otros amigos de la industria, siguen insistiendo en que los
principales lideres de opinioén son educadores, este articulo
pone de relieve que no son mas que vendedores caros. Lo
que es mas insidioso sobre los lideres de opinion es que
muchos de ellos no reconocen que el dinero que reciben
influye en las recomendaciones que hacen. El articulo
concluye: “Si la industria dejara de patrocinar la educacion
médica se podrian conseguir otras fuentes independientes
para su financiacion.”

Nota de los editores:

a. En el contexto de la presenta discusion “opinion
leaders” se refiere a aquellos médicos que dentro de su
especialidad son reconocidos por otros médicos como
profesionales altamente competentes. También incluye
profesores universitarios que gozan de prestigio. Por
ello sus opiniones sobre medicamentos y
procedimientos pueden influir de una forma
significativa en la conducta de los médicos.

Consulta publica de la OMS sobre la publicacién de
resultados de ensayos clinicos
Portal de Evidencias, Biblioteca Virtual en Salud (bvs)

El Grupo de Trabajo de la Plataforma de Registro de
Ensayos Clinicos de la OMS (WHO Registry Platform
Working Group on the Reporting of Findings of Clinical
Trials) ha lanzado una consulta publica para evaluar la
percepcion de la comunidad cientifica del area de salud
sobre la propuesta de que “todos los resultados de los
ensayos clinicos deben ser divulgados ptiblicamente”. Esta
consulta estuvo abierta hasta el 4 de julio de 2008.

Los investigadores que llevan a cabo ensayos clinicos se
comprometen a difundir los resultados de conformidad con
los principios éticos de la investigacion cientifica. Este
compromiso incluye la preservacion de la calidad y
exactitud de los resultados y la revelacion publica de ellos,
ya sean positivos o negativos. Sin embargo, una proporcion
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significativa de los resultados de la biisqueda en la salud no
se ha publicado o hecho publico. Asi, en 2006, la OMS y el
Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas
(CIDRM) lanz6 una propuesta para promover la
transparencia de los resultados de estos estudios, con la
creacion de bases de datos de registros de ensayos clinicos.
Para facilitar la busqueda integrada en los diferentes
registros existentes y certificadas por la OMS, fue creado el
Portal de la Plataforma de Registro de Ensayos Clinicos de
la OMS (WHO International Clinical Trials Registry
Platform - http://www.who.int/ictrp/en/).

En conformidad con las orientaciones de la OMS, BIREME
ha elaborado en mayo de 2007, una recomendacion a los
editores de revistas cientificas indizadas en LILACS y
SciELO para que ellos empiecen a requerir el registro de los
investigadores de los ensayos clinicos en una de las bases de
datos certificadas por la OMS.

Articulos recientes examinaron la marcha de esta propuesta:

- Ghersi D et al. Reporting the findings of clinical trials:
a discussion paper. Bulletin of the World Health
Organization 2008;86(6). Disponible en:
http://www.who.int/bulletin/volumes/86/6/08-
053769.pdf

- Laine C et al. Clinical trial registration: Looking back
and moving ahead, N Engl J Med 2008;356:2734-2736.
Disponible en:
http://content.nejm.org/cgi/reprint/356/26/2734.pdf?ck=
nck

Sélo el 5% de los estudios médicos publicados en revistas
cientificas son “relevantes y rigurosos”

Editado por Boletin Farmacos de: Europa Press (Espaiia),
18 de junio de 2008.

Sélo el 5% o “probablemente menos” del total de estudios
médicos publicados en revistas cientificas incluyen
contenidos “relevantes” para los profesionales sanitarios y el
publico en general y han sido realizados con métodos
“rigurosos”, a pesar de que ambos requisitos son
“fundamentales” en cualquier articulo de estas
caracteristicas.

Eso sostiene Richard Smith, jefe ejecutivo de BMJ
Publishing Group, que participa en el Curso Magistral
“Getting the best from medical journals: reading, writing,
peer reviewing, editing and campaigning” que se imparte
estos dias en la Universidad Internacional Menéndez Pelayo
(UIMP).

“La mayoria de los estudios publicados no cumplen los
requisitos debido a que no aportan contenidos nuevos al
ambito sanitario”. Ademas, sefiald que el mecanismo de las
revistas cientificas de revision “por pares”, no es “garantia
suficiente” para evitar que se produzcan problemas.
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Al respecto, Smith advirtié que los resultados publicados en
revistas pueden causar “graves perjuicios” en la practica
clinica habitual y en la salud publica.

Se refirio asi, por ejemplo, a un articulo en el que se
aseguraba que la vacuna triple virica contra el sarampion,
paperas y rubéola podia producir autismo en los nifios
aunque finalmente se comprobd que ello no era cierto.

Igualmente, puso de manifiesto otro articulo publicado y en
el que se aseguraba que un nuevo tratamiento para combatir
la artritis era mas efectivo que el habitual. Con el tiempo, se
descubrio sin embargo que el nuevo tratamiento entrafiaba
mas riesgos a la hora de contraer enfermedades cardiacas y
coronarias.

Smith, que ha sido jefe editor de BMJ Publishing Group,
apel6 a la importancia del pablico en general y de los
periodistas en particular de ser “siempre escépticos y
criticos” con aquello que se publica en revistas cientificas al
igual que, en su opinidn, se debe hacer con la informacion
que aparece en la prensa o en la television.

Por otro lado, apuntd que los profesionales sanitarios estan
“mas sesgados” por articulos cientificos que tienen una
repercusion positiva sobre la sanidad y la salud que por
aquellos que influyen de forma negativa.

En este sentido, explico que los ensayos clinicos que, por
ejemplo, evaliian un nuevo tratamiento y que obtienen un
resultado positivo se publican en las revistas “de mayor
impacto”.

Frente a ello, estudios sobre tratamientos que son menos
efectivos o, incluso, pueden acarrear problemas al
suministrase, no suelen publicarse y, si se hace, aparecen en
revistas de menor impacto social.

Sobre esto, Smith puso como ejemplo un articulo de
revision publicado en una revista cientifica sobre la
efectividad de los antidepresivos. Cuando la revision se hace
solamente con los ensayos clinicos publicados, el resultado
es que los antidepresivos son “muy efectivos” a la hora de
mejorar los sintomas de la depresion. Sin embargo, cuando
se analizan conjuntamente los resultados de los estudios
publicados y los ensayos clinicos no publicados se
comprueba que los antidepresivos “no son mas efectivos que
un placebo” para mejorar los sintomas de esta enfermedad.

La Asociaciéon Internacional Médicos Progresistas toma
posicion sobre relacion entre industria farmacéutica y
profesion médica

Editado por Boletin Farmacos de: La Asociacion
Internacional Médicos Progresistas manda un aviso a
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Farmaindustria, Periodista Digital (Espaiia), 3 de junio de
2008.

La Asociacion Internacional de Médicos Progresistas [a],
auspiciada por la Federacion de Asociaciones para la
Defensa de la Sanidad Publica (FADSP), en una linea
parecida a plataformas en otros paises como No free lunch
USA y AMSA Pharm free en USA, No free lunch UK en el
Reino Unido, No Grazie Pago Io en Italia, Healthy
Skepticism en Australia, se posiciona sobre el papel de la
industria farmacéutica en relacion con profesionales y
servicios sanitarios, administraciones sanitarias, medios de
comunicacion y poblacion en los siguientes términos:

1. Independencia y ética profesional con regulacion
socialmente responsable de las relaciones con los
proveedores de los servicios publicos, cuya influencia y
costes son determinantes en el funcionamiento del sistema
sanitario.

2. Transparencia como norma de conducta profesional ante
los conflictos de intereses: “aquellas condiciones en las que
el juicio profesional sobre un interés primario (como el
bienestar de los pacientes o la validez de una investigacion)
pueda estar influenciado por un interés secundario”.

3. Acceso a una informacion veraz, contraria al predominio
de la promocioén sobre la informacion.

4. Formacion independiente. Y no dirigida por la industria
farmacéutica. La administracion publica tiene la obligacion
de asignar el presupuesto necesario para la formacion y
actualizacion de sus profesionales. La financiacion externa
ha de ser proporcional y limitada estrictamente a actividades
profesionales.

5. Ningtin regalo es gratis. Se desaconseja el agasajo
individual y la hospitalidad de la industria farmacéutica
desproporcionada al objetivo cientifico o profesional.

6. Compromiso con la viabilidad del Sistema de Salud
promocionando las practicas asociadas al uso racional de
medicamentos y a la prescripcion de genéricos.

Nota de los editores:

a. La Asociacion Internacional de Médicos Progresistas
(http://www.medicos-progresistas.org/) es una
asociacion formada exclusivamente por profesionales
médicos que esta legalmente registrada en Espafia y que
nace con vocacion de agrupar a médicos tanto del
estado Espafiol y Europa como del conteniente Latino
Americano con una vision compartida sobre diversos
posicionamientos €ticos, actitudes frente diferentes
actos médicos, actividad investigadora, de salud
comunitaria y de los derechos humanos.
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Documentos y libros nuevos, conexiones electronicas y congresos / cursos

Diccionario Latinoamericano de Bioética

Juan Carlos Tealdi (Director)

Afo: 2008, Idioma: Castellano, Paginas: 660, Editorial:
Universidad Nacional de Colombia (Sede Bogotd)
Precio: 90 pesos colombianos

Indice de contenidos disponible en:
http://www.lalibreriadelau.com/catalog/product toc.php/pro
ducts_id/12942

Este diccionario propone pensar la bioética como campo de
entrecruzamiento de diversas disciplinas y visiones para una
reflexion critica sobre la vida y el vivir en América Latina.
Con el desarrollo cientifico y tecnoldgico en las ciencias de
la vida y la salud, las dificultades e imposibilidades de
grandes grupos de poblacion para alcanzar el debido
estandar en su salud y calidad de vida, el impacto del
deterioro del medio ambiente, y los cambios sociales y
culturales de la nueva globalizacion, la bioética se ha
constituido en uno de los campos interdisciplinarios mas
activos de reflexion y accion a escala mundial.

En la perspectiva de 180 especialistas y expertos de la
region, en este Diccionario concurren la filosofia y las
humanidades, el derecho y las ciencias sociales, la medicina
y las ciencias de la vida y la salud, la literatura y la cultura,
y el pensamiento politico de la comunidad. Asi se tiene una
opcion amplia y plural en la construccion participativa de un
campo que no se limita a un grupo reducido de expertos.

El ntcleo de interés comtin, sin embargo, son los aspectos
éticos y morales, de valores, principios y virtudes, que
problematizan la vida y la identidad, la integridad y la
libertad, la atencion y el bienestar de las personas y
comunidades de la region en el marco del debido respeto a
los derechos humanos. Interesan estos problemas porque
abren interrogantes sobre el origen, el desarrollo y el final de
la vida, y sobre las condiciones para vivir un proyecto de
vida armoénico y en justicia. Es esa vision complejay a la
vez cercana de la moral y el vivir regional la que se ha
querido dar al lector a través de esta obra.

Vision Report. Clinical Trials Register Platform for
Latin America and the Caribbean. Version 0.7 (Informe
de situacion. Plataforma de registro de los ensayos clinicos
de America Latina y el Caribe)

BIREME / OPS / OMS

Afo: diciembre de 2007, Idioma: Inglés, Paginas: 50
Disponible en:
http://regional.bvsalud.org:8070/reddes/documentacao-dos-
projetos/clinical-trials-1/draft-reports/vision-report-
0.7/vision-report-0-7-pdf/

Este documento es parte del Proyecto del Registro de
Ensayos Clinicos para el Latinoamérica y el Caribe que esta
siendo implementado por el Area de Investigacion y

Desarrollo del Fortalecimiento de los Sistemas de Salud de
la OPS.

Las directrices del proyecto fueron originalmente escritas
por Rodrigo Senra (GPr Sistemas Ltda) conforme al
contrato con BIREME/OPS/OMS bajo la supervision de
BIREME, con Abel L. Packer como supervisor y Milton
Lapido responsable del proyecto técnico. Este informe fue
revisado y comentado por el personal de
BIREME/OPS/OMS

La OMS promueve que las instituciones de investigacion y
empresas registren todos los estudios médicos que prueban
tratamientos en seres humanos. Un registro de ensayos
cataloga la principal informacion administrativa y cientifica
sobre los ensayos planificados, en curso y completados,
Existen varios registros sobre ensayos clinicos pera poca
coordinacion entre ellos.

La Plataforma de Registro procura reunir a los participantes
en una red global para proporcionar un solo punto de acceso
a la informacién almacenada en ellos. La Plataforma de
Registro no es un registro en si mismo, mas bien
proporciona un conjunto de normas para todos los registros.
Ademas de estandarizar qué se debe informar para registrar
un ensayo, y la realizacion de un sistema unificado de
busqueda, hay un tercer objetivo importante: el alcanzar un
sistema de identificacion global de los ensayos clinicos que
les confiera un niimero de referencia unico.

SOMO briefing paper on ethics in clinical trials: #1:
Examples of unethical trials (SOMO documento
informativo sobre ética en los ensayos clinicos #1: Ejemplos
de ensayos clinicos no éticos)

I. Schipper y F. Weyzig / SOMO - WEMOS

Afo: febrero de 2008, Idioma, Inglés, Paginas: 18.
Disponible en: http://somo.nl/publications-
en/Publication_2534/view

Este documento informativo ofrece una vision de ejemplos
conocidos de ensayos clinicos no éticos. Fue preparado por
SOMO, en colaboracion con Wemos y esta basado en
fuentes secundarias. Aunque esta enfocado en los paises en
vias de desarrollo, también incluye algunos casos de EE.UU.
y Europa.

Al ofrecer una vision general, el documento busca ilustrar
los problemas en la realizacion ética de los ensayos clinicos.
No ofrece un analisis de los ensayos clinicos en general o de
la escala de vulneraciones éticas. Ciertamente, la escala del
problema es desconocida, debido a que no puede estimarse
cuantos ensayos clinicos no éticos escapan a la atencion
publica y ademas permanecen inadvertidos.

Existen algunas indicaciones que subrayan la existencia de
problemas estructurales, aunque, como en muchos de los
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ensayos descritos, en este documento, las operaciones de
investigacion de las compaiiias farmacéuticas no fueron
adecuadamente controladas o las autoridades parecen
reacias a dirigir su atencion a experimentos no €ticos de
medicamentos, luego incluso de captar la atencion de los
medios.

Esta revision esta limitada a ensayos clinicos que involucran
medicamentos y vacunas, los eventos que incluyen las
recientes controversias sobre ensayos de la compaiiia
holandesa Occam en la India utilizando stents o ensayos de
circuncision en Africa, han sido excluidos. Ademas, se
concentra en aspectos éticos relacionados al disefio y
conduccion de los ensayos. No se describen conflictos
relacionados con propiedad intelectual o exportaciones
ilegales de muestras de sangre.

Los ensayos clinicos con resultados dramaticos que no
vulneran criterios éticos o legales, tales como las pruebas
con probidticos en hospitales holandeses, se encuentran
también fuera del ambito de esta revision. Se ofrecen
fuentes seleccionadas de informacion para cada ensayo. Mas
fuentes son accesibles publicamente a través de sitios web,
pero algunos requieren suscripcion. La primera version de
este informe fue publicada en noviembre de 2006. La
presente version, la cual es la segunda actualizacion, no
incluye nuevos casos, pero adiciona mas eventos recientes
sobre varias pruebas, tomando en cuenta informacion de tres
compaiiias, y contiene fuentes actualizadas.

Ethics for Drug Testing in Low and Middle Income
Countries: Considerations for European Market
Authorisation (Etica en la experimentacion de
medicamentos en paises de bajos y medianos ingresos.
Consideraciones para la autorizacion en el mercado
Europeo)

I Schipper y F Weyzig / SOMO

Afo: febrero de 2008, Idioma: Inglés, Paginas: 79.
Disponible en: http://somo.nl/publications-
en/Publication_2472/view

Los ensayos clinicos son crecientemente conducidos en
paises de bajos y medianos ingresos, debido al bajo costo y
rapido alistamiento. Desde el 2004, la Unioén Europea (UE)
ha requerido explicitamente que todos los ensayos clinicos
estén de acuerdo con estdndares mundiales de conducta
ética, ya sea que estos se realicen en la UE o en otro sitio, si
van a ser tomados en cuenta para autorizar su
comercializacion.

Este estudio analiza los aspectos éticos de los ensayos
clinicos fase III conducidos en paises de bajos y medianos
ingresos para medicamentos aprobados en la Union
Europea. La investigacion se enfoca en la fase III de los
ensayos debido a que estos juegan un rol crucial en el
proceso de autorizacion para comercializacion y son mas
recientes que los ensayos fase [ y II para los mismos
medicamentos.
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Inicialmente se identifican medicamentos de marca
actualmente disponibles en el mercado Europeo y que han
sido probados en paises de bajos y medianos ingresos.
Seguidamente se analiza la informacion publica disponible
sobre los aspectos éticos de los ensayos de estos
medicamentos. Finalmente, se estudian en mas detalle los
aspectos éticos de los ensayos fase I1I y las implicancias
para el proceso de autorizacion para comercializacion de
tres medicamentos especificos.

No se pudo construir una visiéon completa de todos los
ensayos fase III llevados a cabo en paises de bajos y
medianos ingresos para los medicamentos mas vendidos en
el mercado Europeo. Las bases publicas de datos disponibles
son incompletas y la cobertura de ensayos en paises de bajos
y medianos ingresos es relativamente débil. Por
consiguiente, la investigacion se limito a siete
medicamentos relevantes muchos de los cuales son agentes
psicoterapéuticos, conducidos en una seleccion de paises de
bajos y medianos ingresos.

Los protocolos de ensayo originales, los cuales deberian
contener mas informacion sobre consideraciones éticas, no
estan publicamente disponibles. Atn mas, los hallazgos
confirman que para la autorizaciéon de comercializacion en
la UE no se presta mucha atencion a la ética. Esto no sélo se
aplica a los ensayos realizados en paises de bajos y
medianos ingresos sino también a ensayos hechos en la UE.

Se realizaron tres estudios mas detallados para los
medicamentos Abilify, Olmetec y Seroquel. Los ensayos
fase III para esos medicamentos se realizaron en varios
paises de Latino América, Europa Central y del Este, Asia'y
algunas veces en Africa.

Se puede llegar a dos conclusiones generales de esta
investigacion. 1) Las autoridades de la Union Europea no
s6lo conceden la autorizacion para el mercado de la UE de
medicamentos que han sido aprobados en base a ensayos
clinicos no éticos, sino que aceptan medicamentos basados
en ensayos que son rechazados por comités de ética en
Europa Occidental y terminan siendo realizados en paises de
bajos y medianos ingresos como Europa Central y del Este,
América Latina y Asia (India y China). 2) El grado de
transparencia de los ensayos clinicos en paises de bajos y
medianos ingresos es bajo, tanto en relacion al nimero de
ensayos como en la cantidad de informacion sobre
consideraciones €ticas para cada ensayo. Las iniciativas
voluntarias de la industria farmacéutica para incrementar la
transparencia de los ensayos clinicos, han sido claramente
insuficientes.

II Congreso Internacional de la RedBioética UNESCO -
V Jornadas Provinciales de Bioética

Fecha: 12 al 14 de noviembre de 2008

Lugar: Cordoba, Argentina

Organiza: Area de Bioética del Ministerio de Salud de
Coérdoba

Para mas informacion: areabioetica@gmail.com
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Revista de revistas

Problemas que enfrentan los Comités de Etica para la
Investigacion: Experiencia en un hospital de segundo
nivel de atencion

Salazar-Valadez A, Bol Mex His Fil Med 2007;10(2):85-88
Articulo completo disponible en:
http://www.medigraphic.com/pdfs/bmhfm/hf-
2007/hf072f.pdf

Los Comités de Etica para la Investigacion son instancias
institucionales que tienen como objetivo principal la
evaluacion metodologica y ética de los proyectos de
investigacion médica que se desarrollan en diversas
instituciones del sector salud, particularmente aquellas que
involucran a seres humanos. Por la propia naturaleza de los
fines para los cuales han sido creados, el desempefio cabal
de sus funciones tropieza frecuentemente con multiples
problemas de los que hay que tomar conciencia, con el
proposito de encontrar las soluciones mas atingentes a cada
uno de ellos. Algunos de los problemas de mayor relevancia,
por su frecuencia y gravedad, se abordan en este trabajo.

Comités de ética independientes para la investigacion
clinica en la Argentina. Evaluacion y sistema para
garantizar su independencia

Editado por Boletin Farmacos de: Gonorazky SE, Medicina
2008;68:113-119.

Articulo completo disponible en:
http://www.medicinabuenosaires.com/revistas/vol68-
08/2/v68_n2 pl13 119.pdf

Resumen: La Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica de la Republica Argentina
(ANMAT) exige para la ejecucion de protocolos de
investigacion de nuevos farmacos en seres humanos, que
éstos sean previamente evaluados y aprobados por un
denominado comité de ética independiente de los
patrocinadores e investigadores. Sin embargo, esta
evaluacion es lucrativa y la eleccion del comité de ética
independiente es realizada por el patrocinador y/o
investigador, lo que convierte la supuesta independencia en
una relacion del tipo “prestador de servicio — cliente”.

El Consejo de Revision Institucional de Estudios de
Investigacion del Hospital Privado de Comunidad de Mar
del Plata evalud, entre los afios 2005 y 2006, treinta y tres
protocolos (con sus correspondientes hojas de informacion
al paciente y consentimientos informados) aprobados
previamente por un comité de ética independiente no
institucional.

La mediana de objeciones relevantes realizadas por este
Consejo de Revision a los mencionados protocolos, que
obligaron a que sean modificados para luego ser aprobados,
fue de tres por protocolo. La acreditacion de los Comités de
Etica Independiente (CEI) exige un sistema que garantice la
real independencia de éstos de los patrocinadores y/o

investigadores a la vez que mecanismos de control de
gestion que incluyan una eventual pérdida de la
acreditacion.

Este trabajo propone algunas medidas concretas para
corregir las deficiencias del sistema actual.

En conclusion: Los CEI evaluados cometieron un ntimero
relativamente importante de errores en su evaluacion por lo
que su confiabilidad es discutible, no son controlados en su
actividad y son contratados como prestadores de un servicio
directamente por los patrocinadores y/o los investigadores,
lo que genera conflictos de interés y cuestiona su
independencia. Por lo antedicho deben generarse
mecanismos que impidan la contratacion directa de los CEI
por parte de los patrocinadores y/o investigadores, los
aspectos financieros del funcionamiento de éstos deben ser
transparentes y sometidos a mecanismos de evaluacion de
sus actividades que permitan su acreditacion permanente,
con la eventual posibilidad de desacreditacion de no cumplir
con las condiciones minimas de calidad.

Los comités de ética clinica en México: La ambigua
frontera entre la ética asistencial y la ética en
investigacion clinica

Editado por Boletin Farmacos de: Valdez-Martinez E et al.,
Rev Panam Salud Publica 2008;24(2):85-90.

Articulo completo disponible en:
http://journal.paho.org/index.php?a_ID=1189#Top

Objetivo: Identificar los comités de ética de la practica
clinica en México y establecer las posibles implicaciones
derivadas de su composicion y funcionamiento.

Métodos: Estudio transversal descriptivo realizado entre
enero y diciembre de 2005. Se envid por correo electronico
una encuesta a todos los hospitales y unidades de medicina
familiar del Instituto Mexicano del Seguro Social (n =437)
y del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado (n = 167) que contaran con mas de
10 consultorios, y a los establecimientos asistenciales mas
importantes de la Secretaria de Salud de México (n = 15).
Los elementos analizados fueron: nombre del comité, fecha
en la que fue constituido, estado actual de actividad,
composicion, funciones y facultades.

Resultados: Se identificaron 116 comités con muy diversos
nombres, de ellos 101 (87,1%) estaban activos. Estos
comités se crearon entre 1985 y 2006, con un pico entre los
afios 2004 y 2005. De los comités activos, 59 (58,4%) se
encargaban tanto de los problemas/dilemas éticos
relacionados con la practica clinica como de los proyectos
de investigacion. De los integrantes, 357 (59,0%) tenian
puestos directivos en el establecimiento al que pertenecia el
comité del que eran miembros; predominé la profesion
médica (71,5%), seguida de personal de enfermeria (11,9%).
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De los integrantes de los comités activos, 77,9% no habia
recibido entrenamiento en el campo de la ética.

Conclusiones: Puede esperarse que surjan conflictos legales,
principalmente en los establecimientos cuyos comités se
confieren la autoridad de dictaminar el curso apropiado de
una accion. Se requiere un plan integral para estandarizar la
composicion y los procedimientos de los comités de ética
clinica en México y mejorar la preparacion de sus
miembros. Comités de ética clinica, comités de ética en
investigacion, México.

La Calidad de los Datos de los Ensayos Clinicos: El
papel del CRA

Aragon E, Gomez MD, ICB Digital 2008;52

Articulo completo disponible en:
http://www.icf.uab.es/icbdigital/pdf/resumen/resumen52.pdf

El CRA [que en este caso se utiliza para referirse a Clinical
Research Associate, monitor/supervisor de ensayos clinicos]
se encarga de que los ensayos clinicos en que participa
cumplan las Normas de Buena Practica Clinica. EI CRA es
un profesional cualificado, seleccionado por el promotor del
ensayo y debidamente entrenado en las particularidades de
cada protocolo. Al ser la persona de contacto entre el
promotor y el investigador su labor de comunicacion y
transparencia es muy relevante a lo largo de todo el estudio.
El CRA lleva a cabo la coordinacion del proyecto en sus
diferentes fases: disefo del protocolo y cuaderno de
recogida de datos o CRD, seleccion y calificacion de
investigadores, comunicacion con los CEICs y las
autoridades sanitarias, puesta en marcha del estudio,
seguimiento y cierre del estudio y aspectos logisticos.

Las principales responsabilidades del CRA son: la
verificacion de los datos clinicos y su consistencia, la
supervision de los aspectos de seguridad, brindar ayuda al
investigador en la resolucion de dudas y en el
mantenimiento de la documentacion del estudio y asegurar
que los investigadores trabajan segun las normas de BPC.
La verificacion de los datos es de suma importancia, pues a
partir de ellos se concluye el resultado del ensayo clinico,
que ademas cumple con todos los preceptos éticos de la
investigacion en seres humanos.

Este trabajo conlleva un conocimiento de las areas
terapéuticas en las que se desarrollan los proyectos, asi
como un conocimiento de los procedimientos y de la
legislacion vigente en el area de investigacion clinica.
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El objetivo de este articulo es resaltar el valor del CRA para
la consecucion de datos de calidad en Investigacion Clinica,
en un doble nivel: informativo (reconocimiento) para la
industria farmacéutica o las CRO y de toma de conciencia
(conocimiento) para los propios monitores, y vision de la
repercusion en el trabajo. Los monitores estan sujetos a
todas las precauciones necesarias en cuanto a mantener la
confidencialidad de la identidad del sujeto y de la
informacion proporcionada por el promotor.

El mensaje publicitario de los anuncios de farmacos en
las revistas médicas espaiiolas

Castaio Riera EJ et al., Gac Sanit 2007;21(5):371-377
Articulo completo disponible en:
http://www.scielosp.org/pdf/gs/v2 I1nS/original 1 .pdf

Objetivos: Describir las caracteristicas de la publicidad en
las revistas médicas espafiolas y analizar el mensaje
publicitario en los anuncios de farmacos.

Métodos: Se revisaron 6 nimeros del afio 2001 de 4 revistas
médicas espafiolas: Atencion Primaria, Anales Espaiioles de
Pediatria, Medicina Clinica y Gaceta Sanitaria, para
identificar el numero de anuncios y sus caracteristicas. El
mensaje publicitario se analiz6 evaluando 5 areas: objetivo
de la comunicacion, argumento de venta, tratamiento de la
comunicacion, texto e imagen empleados.

Resultados: Se encontraron 609 anuncios, y los anuncios de
farmacos fueron los mas numerosos (69,9%). La presion
publicitaria fue mayor en Atencion Primaria (36%) seguida
de Anales Espailoles de Pediatria (22%), Medicina Clinica
(12%) y Gaceta Sanitaria (4%). En los 195 anuncios de
farmacos analizados el objetivo del mensaje publicitario fue
mayoritariamente el recuerdo o presentacion de un producto
ya existente (70,8%), el argumento de venta era racional en
un 86,5%, el tratamiento de la comunicacion fue publicitario
(72,6%), presentaban un titular el 82,4% y eslogan el 50,8%;
utilizaban una fotografia el 74,7% y el objetivo de la imagen
fue presentar el producto (48,7%), prometer un beneficio
(45,1%) o argumentar sus cualidades (31,1%).

Conclusiones: En las revistas dirigidas a médicos
prescriptores, la presion publicitaria es mayor e intercalan
publicidad en los articulos. La publicidad de farmacos es
sobre productos ya existentes y utiliza argumentos
racionales con un tratamiento de la comunicacion
publicitario.
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Economia y Acceso

Tratados de Libre Comercio, exclusividad en el mercado y patentes

Reportes Breves

La OMS adopta “el documento mas importante desde la
Declaracién de Doha” sobre PI y salud publica

William New, Intellectual Property Watch, 30 de mayo de
2008.

La Asamblea Mundial de la Salud anual llevada a cabo el
sabado adopt6 una estrategia mundial destinada a llenar el
vacio en investigacion para enfermedades que afectan a los
paises en desarrollo que coloca al organismo de Naciones
Unidas en el centro de la formulacion de politicas de
propiedad intelectual mundial, y, a pesar de las concesiones,
constituye el documento mds importante en materia de
propiedad intelectual y salud publica en afios, segun
estimaron fuentes que participan en la redaccion del
documento.

“Es el documento mas importante desde la Declaracion de
Doha sobre salud publica”, afirm6 un negociador oficial de
un importante pais en desarrollo. “El documento abarca
muchos temas que, en cierta medida, no fueron tratados en
la Declaracion de Doha”.

Dicha Declaracion emitida en la reunion ministerial de 2001
de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) celebrada
en Doha, en Qatar, reafirmo las flexibilidades para aplicar
las normas del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) de 1994 de 1a OMC disponibles para los paises en
desarrollo.

Margaret Chan, Directora General de la OMS, en sus
comentarios de clausura en la sesion plenaria de la
Asamblea, consider6 que el resultado sobre propiedad
intelectual e innovacion fue un “enorme paso hacia delante”.
Con ¢él, sefialo, “la salud publica avanza hacia la satisfaccion
de dos necesidades fundamentales y de larga data: mejorar
el acceso a las intervenciones existentes e incluir
enfermedades de los pobres en la vocacion de desarrollar
nuevos productos”.

“Este es un gran adelanto para la salud publica, y los felicito
a todos”, dijo Chan. “Es un adelanto que beneficiara a
millones de personas durante muchos afnos. Constituye una
contribucion a la imparcialidad en la salud y es salud
publica preventiva en su esplendor”.

Los defensores de la salud y algunos funcionarios de paises
en desarrollo también elogiaron el resultado, a pesar de las
modificaciones significativas que se realizaron durante las
negociaciones. Al parecer, los grupos industriales y los
paises desarrollados no hicieron comentarios sobre el
resultado.

James Love, Director del grupo defensor de la salud
Knowledge Ecology International (KEI), sefialo lo siguiente
posteriormente: “Seis afios y medio después de la
Declaracion de Doha y cinco afios después de la creacion de
la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual,
Innovacion y Salud Pablica (CIPIH), la OMS ha logrado un
gran avance para cambiar la manera en que pensamos sobre
la innovacion y el acceso a los medicamentos”.

Love denominé al resultado “un documento extenso y
sustantivo”, que refleja el consenso sobre temas dificiles,
“en ocasiones con una claridad impresionante”, que “hasta
hace poco tiempo se consideraban controvertidos”.

La nueva estrategia mundial y plan de accion sobre salud
publica, innovacion y propiedad intelectual de la OMS
también reafirma las flexibilidades previstas en el Acuerdo
sobre los ADPIC, exige que se observe el impacto de las
medidas comerciales sobre la salud y contiene un nuevo
parrafo sobre las politicas de competencia a fin de prevenir
la violacion de los derechos de propiedad intelectual, entre
casi 50 disposiciones.

Algunos elementos clave de la estrategia incluyen
proporcionar una evaluacion de necesidades sanitarias en los
paises en desarrollo e identificar las prioridades de
investigacion y desarrollo (I&D); aplicar posibles planes de
incentivos para la I&D; mejorar la capacidad de I&D en los
paises en desarrollo; impulsar la transferencia de tecnologia;
ampliar el acceso a todos los productos de salud y asegurar
la financiacion sostenible para la I&D en los paises en
desarrollo.

Una de las metas principales es fomentar la I&D que afectan
de manera desproporcionada a las personas de los paises en
desarrollo, asi como las enfermedades que afectan tanto a
naciones ricas como pobres.

“La estrategia, si se aplica, abordara el acceso equitativo y
una necesidad de larga data de innovacion sostenible”, Elil
Renganathan, quien dirige el esfuerzo de propiedad
intelectual y salud ptblica en la OMS, informo a los
periodistas el miércoles. “Estamos muy entusiasmados”.

Los préximos pasos

El proximo afio, se desarrollaran las partes del plan de
accion, que incluyen un indicador del progreso y el célculo
de costos del plan, y se presentaran ante el Consejo
Ejecutivo y la 62° Asamblea de la Salud en mayo de 2009,
afirm6 Renganathan, Secretario Ejecutivo de la Secretaria
de la OMS para la Salud Publica, la Innovacion y la
Propiedad Intelectual (PHI).
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Una cuestion fundamental del plan de accion es quiénes
seran las partes interesadas principales en cada punto de
accion, después de los gobiernos. El debate se centra en el
grado de participacion que deberia tener la OMS en
cuestiones relativas a la propiedad intelectual, segun
transcendio. Los paises desarrollados y las industrias
farmacéuticas y biotecnologicas de estos paises han
presionado para que se limite la participacion de la OMS en
estos temas.

“La resolucion y la estrategia procuran que la OMS cumpla
un papel central y estratégico en la propiedad intelectual y
en la innovacion, en el marco de su mandato”, expuso.

La Directora General seleccionara un grupo de expertos
designados por la estrategia adoptada, el cual es de esperar
que comience a funcionar en los proximos 2 a 3 meses, de
modo tal que existan datos para presentar en la proxima
reunion del Consejo Ejecutivo de la OMS en enero de 2009,
declaré Renganathan.

La Secretaria organizara la labor de seguimiento, que
incluye la finalizacion del plan de accion, la formacion del
grupo de expertos y el proceso de supervision y evaluacion.
No queda claro cual es el presupuesto asignado para las
actividades en el presupuesto actual de la OMS o cuéles se
espera que sean los costos.

La seccion de innovacion y propiedad intelectual de la OMS
supervisara los esfuerzos y colaborara con diferentes
secciones de la OMS, tales como Investigaciones sobre
Enfermedades Tropicales, Iniciativa para la Investigacion de
Vacunas, el Departamento de Medicamentos, Enfermedades
no transmisibles, y con oficinas regionales. Existird un
“aumento progresivo y nuevas actividades”, sostuvo
Renganathan.

La resolucion de la Asamblea no es técnicamente
vinculante, pero cuando los miembros aceptan una
resolucion, “en cierto sentido, constituye un compromiso
que la hard avanzar”, manifesto.

El departamento de la OMS que gestiona la financiacién
desarrollara durante los proximos meses un plan que permita
determinar el costo, dijo. Luego, actuarian los Estados
miembros y las partes interesadas.

“Lo alentador es que los gobiernos han solicitado
claramente que la OMS cumpla un papel central y
estratégico en la propiedad intelectual”, declard Tido von
Schoen-Angerer, Director de la Campaiia de Acceso a los
Medicamentos Esenciales de Médicos sin Fronteras (MSF).
“Los paises han prometido otorgar la preeminencia que
merecen los intereses de salud a la hora de considerar como
gestionar la propiedad intelectual”.

“Necesitamos mas dinero para I&D, pero el dinero no es la
Unica respuesta. También necesitamos nuevos modelos para
incentivar la I&D, y garantizar el acceso a los nuevos
farmacos y diagndsticos”, sostuvo von Schoen-Angerer.
Ademas, insto al proximo grupo de trabajo de expertos a
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“tomar medidas significativas para avanzar” en la estrategia
y a “abordar propuestas mas ambiciosas para cambiar el
modo en que se financia la I&D en la salud esencial, por
ejemplo, mediante la creacion de un fondo de premios
destinado a impulsar el desarrollo del diagndstico de la
tuberculosis”.

Love de KEI sefial6 que a su grupo le caus6 una gran
impresion que la Asamblea fuera firme en el uso de
licencias obligatorias y otras flexibilidades, y recomendo
que los requisitos para el registro de farmacos guarden
conformidad con la Declaracion de Helsinki sobre principios
éticos aplicables a la investigacion médica con participacion
de sujetos humanos. También destacd el apoyo de la
Asamblea a un tratado de 1&D biomédicos, la gestion
colectiva de los derechos de propiedad intelectual y “el uso
de nuevos mecanismos, como premios, para brindar
incentivos a la innovacion que no estén vinculados a los
precios de los productos”.

Sin embargo, Love considero que fue “desafortunado” el
hecho de que la Asamblea no terminara la estimacion de las
necesidades de financiamiento para la I&D prioritarios y la
creacion de un marco para fuentes sostenibles de
financiamiento. Estos puntos junto con el debate de “nuevos
mecanismos que disocien los incentivos para la I&D de los
precios de los productos” seran abordados por los Estados
miembros en la proxima ronda de negociaciones, sostuvo.

En un debate de una comision justo antes de la sesion
plenaria final, Bolivia realizé una intervencion acerca de la
relacion entre la resolucion y las seis propuestas presentadas
por Bolivia y Barbados de abril de 2008 que sugerian
enfoques alternativos. Bolivia solicito que las actas de la
reunion reflejaran el hecho de que estas propuestas eran
adecuadas para que las considerara el grupo de expertos que
trabaja en los métodos creativos de financiacion para
fomentar la I&D, seglin informo un participante. Dicho
pedido de Bolivia fue aceptado.

Perspectivas

Las patentes de productos médicos proporcionan a los
titulares de derechos monopolios durante un periodo
limitado, cuyo fin es recompensar la I&D. Los titulares de la
mayoria de las patentes provienen de paises desarrollados.

La OMS se comprometio a elaborar una estrategia sobre
propiedad intelectual y salud después de que se aceptd que
faltan incentivos para que la industria invierta de manera
significativa en enfermedades que afectan principalmente a
las poblaciones pobres, denominadas enfermedades
desatendidas. Esta Asamblea marca el fin del mandato de
dos afios del Grupo de Trabajo Intergubernamental sobre
Salud Publica, Innovacion y Propiedad Intelectual (IGWG),
establecido por la Asamblea de 2006.

En una ficha descriptiva que se circuld esta semana, la OMS
declaro: “los Estados miembros aprobaron por consenso una
estrategia diseflada para fomentar un nuevo pensamiento en

innovacion y acceso a los medicamentos, que impulsaria las
investigaciones orientadas por las necesidades, en vez de
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1&D impulsados meramente por el mercado, a fin de apuntar
a enfermedades que [afectan] de manera desproporcionada a
las personas de los paises en desarrollo”.

Los textos

Los textos finales de la resolucidn, la estrategia mundial y el
plan de accion de la Asamblea Mundial de la Salud llevada a
cabo del 19 al 24 de mayo no estaran disponibles durante
varios dias, seglin sefialaron funcionarios de la OMS. La
estrategia contiene ocho elementos predominantes, ademas
del contexto y los principios.

Los tultimos textos disponibles son del sabado 24 de mayo
por la mafiana, que estan a disposicion de los suscriptores en

www.ip-watch.org.

“Si se instrumenta la estrategia, tendremos nuevos
medicamentos contra enfermedades” para las cuales
actualmente existen pocos medicamentos, afirmo
Renganathan.

La resolucion y la estrategia mundial se cambiaron
levemente en el Gltimo dia de la Asamblea, principalmente
para reflejar el plan de accion no terminado.

El punto 1 de la resolucion ahora dice que la Asamblea

“Adopta la estrategia mundial y las partes acordadas del
plan de accion [nota a pie de pagina: sobre las acciones

especificas y los componentes de las partes interesadas]
sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual,
adjuntas a esta resolucion”.

Los componentes de las partes interesadas hacen referencia
a quiénes seran partes interesadas principales y quiénes,
secundarias —una cuestion que generd muchos debates en
torno al plan de accion durante la semana. Segun trascendio,
un aspecto clave es si la OMS cumplira un papel principal
en algunas cuestiones relacionadas con la propiedad
intelectual.

El punto 4.1 de la resolucion ahora solicita a la Directora
General “proporcionar apoyo a los Estados miembros, segiin
se le solicite, para aplicar la estrategia mundial y las partes
acordadas del plan de accion sin perjuicio de los mandatos
existentes”.

Ademas, los Estados miembros eliminaron la lista de cinco
acciones en el marco del programa de Inicio Rapido, que
incluyen: delinear las actividades mundiales de 1&D,
establecer las lineas de base e identificar las brechas en
materia de investigacion; mejorar la cooperacion, la
colaboracion y el intercambio de informacion en I&D en
salud; apoyar la I&D y fomentar el establecimiento de
estandares para los medicamentos tradicionales en los paises
en desarrollo; desarrollar y fortalecer la capacidad
reglamentaria, incluidas la seguridad, la eficacia, la calidad
y la revision ética; y apoyar el intercambio de informacion y
la creacion de capacidades en la aplicacion y la gestion de la
propiedad intelectual para la innovacion de la salud y para la
salud publica, en colaboracion con otros organismos
internacionales relevantes.
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Asimismo, en el ultimo dia, los miembros eliminaron las
referencias a un derecho a la salud (aludido por Bolivia
arriba) y el Programa para el Desarrollo de la Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI).

Las disposiciones relativas a la exclusividad de datos, los
datos de pruebas, los criterios de patentabilidad y las
disposiciones contra la falsificacion se eliminaron del texto
el viernes por la noche, después de que no se pudieran salvar
las diferencias.

Otro proyecto de resolucion de la Asamblea sobre la
falsificacion se aplazd para el proximo afio. Por otro lado, se
hizo aprobar una nueva politica de publicaciones mas
centralizada de la OMS en la reunion del Consejo Ejecutivo,
inmediatamente después de la Asamblea.

La OMS y algunos Estados miembros insisten en que el plan
cambiard las cosas.

“Los paises en desarrollo obtendran mas apoyo para la I1&D
que se llevan a cabo en sus paises”, seflalo Renganathan.
Incluye centros de excelencia, capacitacion de
investigadores, un impulso para la transferencia de la
tecnologia y proporciona un formato para las flexibilidades
previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC. Los
gobiernos también esperan recibir financiamiento para
apoyar las actividades de sus paises.

Propiedad intelectual y salud: ;Un nuevo rol para la
OMS?

Judit Rius Sanjuan (Knowledge Ecology International),
Puentes julio de 2008;9(3).
http://ictsd.net/i/news/15944/

El 24 de mayo de 2008, la Asamblea Mundial de la Salud
adoptd por consenso la resolucion 61.21 [1] que contiene
una estrategia mundial y un plan de accion sobre salud
publica, innovacion y propiedad intelectual. Este es el
documento mas importante en salud publica y propiedad
intelectual desde la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) y la salud publica
adoptada por la OMC el 14 de noviembre de 2001.

Para muchos, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
esta iniciando un proceso de transformacion, que con
muchos paralelos con el Programa de la OMPI para el
Desarrollo, redefinira la relacion entre salud publica,
innovacion y propiedad intelectual. La OMS y sus Estados
Miembros han reconocido que no puede asegurarse un
tratamiento sostenible sin modificar el proceso de incentivo
a la innovacion.

La resolucion 61.21 es el resultado de un largo y complicado
proceso de negociacion en la OMS que empezo6 con la
resolucion 52.19 y se consolido con la creacion en 2003 de
la Comision sobre Derechos de Derechos de Propiedad
Intelectual, Innovacion y Salud Publica (CIPIH, por sus
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siglas en inglés) y el detallado informe resultante con mas
de 60 recomendaciones [2].

Como continuacién de este proceso, en mayo de 2006 la
resolucion 59.24 [3] cred el Grupo de Trabajo
Intergubernamental sobre Salud Publica, Innovacion y
Propiedad Intelectual (IGWG, por sus siglas en inglés). El
IGWG tenia como mandato elaborar una estrategia mundial
y plan de accion a fin de proporcionar un marco a mediano
plazo basado en las recomendaciones del Informe de la
CIPIH. La estrategia y el plan de accion debian tener como
objeto, entre otras cosas:

“Proporcionar una base mas firme y sostenible a las
actividades de investigacion y desarrollo esenciales y
orientadas por las necesidades que revistan importancia para
las enfermedades que afectan de manera desproporcionada a
los paises en desarrollo, proponer prioridades y objetivos
claros para la investigacion y el desarrollo, y estimar las
necesidades de financiacion en esa esfera”.

Para la elaboracion de la estrategia mundial y el plan de
accion, ademas de organizarse cuatro reuniones en Ginebra,
se celebraron reuniones regionales, se recogieron
aportaciones de los Estados Miembros, y se facilitaron dos
audiencias publicas virtuales. La participacion de los
gobiernos y de la sociedad civil de América Latina y el
Caribe en esta negociacion ha sido muy importante. Sin
duda, la mas importante contribucion de la region ha sido el
“Documento de Rio” [4], una alternativa al proyecto de
estrategia mundial preparado por la Secretaria de la OMS,
apoyado por mas de 18 paises y que fue elaborado en dos
consultas sub-regionales en Bolivia y Brasil durante el
verano del 2007. El Documento de Rio se convirti6 en parte
del texto en negociacion y muchas de sus propuestas
conforman el documento final.

Analisis del resultado

La estrategia mundial y el plan de accion consta de un
documento de mas de 50 paginas que seria imposible
resumir en este articulo. Por ello, a continuacion se destacan
solo algunas de las acciones mas representativas que fueron
acordadas.

Promover la competencia genérica

Reconociendo que promover la competencia genérica es una
de las politicas publicas mas efectivas para garantizar el
acceso a los productos de manera sostenible, el documento
contiene diferentes acciones para facilitar la produccion y
comercializacion de medicamentos genéricos en paises en
desarrollo.

El documento reafirma los derechos consagrados en la
Declaracion de Doha respecto a utilizar las flexibilidades
contenidas en el Acuerdo sobre los ADPIC para proteger la
salud publica y promover el acceso a los medicamentos para
todos. Pero va mas alla incluyendo flexibilidades contenidas
en otros acuerdos internacionales y mencionando
expresamente la posibilidad de utilizar el derecho de la
competencia como mecanismo para corregir practicas
anticompetitivas.
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El documento también contiene la posibilidad de crear
nuevos mecanismos para facilitar la gestion de licencias y
asegurar un mercado competitivo de productos genéricos.
Por ejemplo, se incluye un mandato para estudiar la
viabilidad de la gestion colectiva de la propiedad intelectual
a través de la constitucion de pools o carteras comunes de
patentes. La reciente decision de UNITAID [5] de crear un
pool de patentes para medicamentos para el sida deberia
servir de inspiracion al resto de Estados Miembros, pues es
claramente un importante paso en la direccion de cambiar la
forma en que se garantiza el acceso al conocimiento en
condiciones no discriminatorias, razonables y asequibles [6].

Redefinir el sistema de financiamiento e incentivo a la
innovacion médica

La resolucion 61.21 parte del reconocimiento, ya contenido
en el informe de la CIPTH, de que el actual sistema de
incentivo a la innovacion médica ha fracasado, pues no ha
respondido a las necesidades de salud, especialmente de los
paises en desarrollo, donde se carece de un mercado rentable
para los productos de la innovacion. No existe suficiente
investigacion y desarrollo, y las pocas innovaciones que se
estimulan, mayoritariamente para enfermedades que afectan
a los paises desarrollados, se comercializan a un precio
demasiado elevado para ser asequibles de manera sostenible
para pacientes y gobiernos.

La clave del problema se encuentra en que los actuales
mecanismos de incentivo a la innovacion vinculan la
recuperacion del coste de la innovacion con el precio de los
productos resultantes. El sistema se basa en el otorgamiento
de derechos exclusivos, como las patentes, a los que
introducen un producto nuevo en el mercado, permitiendo a
sus titulares temporalmente eliminar o restringir la
competencia e imponer precios muy por encima del coste de
fabricacion.

Para muchos, la solucion a los problemas de acceso e
innovacion se encuentra en la busqueda de nuevos sistemas
de incentivo a la innovacion que diferencien el mercado de
la innovacion del mercado de los productos. Asimismo, que
permitan la recuperacion de los costes de la innovacion con
mecanismos que no restrinjan la competencia genérica ni el
acceso a los conocimientos cientificos.

En este sentido, la resolucion 60.30 [7] adoptada por los
Estados Miembros de la OMS significa un paso importante,
pues incluye una solicitud a la OMS para que aliente la
formulacion de propuestas relativas a mecanismos de
incentivos en los que se afronte la vinculacion entre los
costos de investigacion y desarrollo, y el precio de los
productos.

En tal sentido, existen diferentes propuestas de nuevos
mecanismos de incentivos. Algunos expertos y
organizaciones, incluido Knowledge Ecology Internacional,
han abogado por la idea de estimular y financiar la
investigacion y el desarrollo de tecnologias médicas a través
de premios econémicos, en lugar de precios y monopolios
[8]. La idea de otorgar premios para estimular innovacioén no
es nueva [9], pero la propuesta de crear un sistema
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sostenible de incentivos a la innovacion, el cual convierta a
las patentes en un derecho a ser remunerado en lugar de un
derecho a excluir la competencia, puede ser revolucionaria.
En EE.UU. existe una propuesta de ley en el Senado para
iniciar un debate en esta direccion, y el que ha recibido
reacciones positivas por parte de representantes de
consumidores y varios expertos [10].

En cumplimiento al mandato de la resolucion 60.30, los
gobiernos de Barbados y Bolivia presentaron durante la
negociacion del IGWG, cinco propuestas de premios de
estimulo a la innovacion [11]:

—  Premio para una prueba de diagndstico de la
tuberculosis.

—  Premio para nuevos tratamientos contra el mal de
chagas.

—  Premio para medicamentos prioritarios y vacunas, para
enfermedades de tipo II, III, antibidticos y amenazas
emergentes.

—  Premio para nuevos tratamientos contra el cancer.

—  Premio para mercados apoyados por donantes. Esta
propuesta consiste en vincular un sistema de premios a
acuerdos de licencia voluntarios que autoricen el
suministro competitivo de medicamentos genéricos.

Estas propuestas merecen la consideracion de la OMS y sus
Estados Miembros, pues representan cinco posibles
diferentes implementaciones del concepto de premios a la
innovacion. Algunas propuestas son voluntarias, otras
obligatorias, algunas son especificas para una enfermedad o
necesidad de salud, otras son mas ambiciosas, pero todas
tienen en comun el representar un nuevo modelo de fomento
a la innovacion que garantizaria un retorno a la inversion.
Lo anterior permitiria una competencia genérica desde que
el producto es aprobado por las autoridades sanitarias.

Ademas, reconociendo que el sistema actual no facilita ni
promueve el intercambio de conocimientos cientificos que
es necesario para mejorar las capacidades de innovacion y
produccion local en los paises en desarrollo, las propuestas
también contienen incentivos para garantizar una ciencia
mas abierta. Esto, por ejemplo, alentando a los
investigadores a compartir sus resultados y enviar a bases de
datos en linea y de libre acceso sus publicaciones.

Reafirmar y ampliar el mandato de la OMS

En cumplimiento con la Constitucion de la OMS que
establece que la finalidad de la institucion es “alcanzar para
todos los pueblos el grado mas alto posible de salud”, y del
mandato contenido en diversas resoluciones de la Asamblea
Mundial de la Salud, los Estados Miembros han acordado
que la OMS desempeiie una funcion estratégica y central en
la relacion entre la salud publica, la innovacion y la
propiedad intelectual. Ademas, pide fortalecer sus
competencias y programas institucionales en la materia.

En la practica esto no s6lo deberia traducirse en una
asistencia técnica a los gobiernos en la utilizacion de las
flexibilidades contenidas en el Acuerdo sobre los ADPIC y
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otros acuerdos internacionales, sino que también deberia
incluir la promocion de la capacidad de innovacion
tecnologica. Lo anterior para facilitar que propuestas
teoricas, como las presentadas por Barbados y Bolivia,
puedan convertirse en una realidad.

El futuro

Después de mas de dos afios de negociacion, la OMS y sus
Estados Miembros disponen ahora de un excelente acervo
de acciones especificas que pueden no s6lo mejorar el
acceso a los productos sanitarios existentes, sino cambiar el
actual modelo de negocio y de ciencia para facilitar la
innovacion en tecnologias médicas, asegurando al mismo
tiempo un acceso equitativo a los frutos de estas.

La siguiente etapa consiste en finalizar el plan de accion,
que debe ser completado por la OMS y presentado a la
proxima Asamblea Mundial de la Salud. Paralelamente, la
Directora General debe preparar un programa de inicio
rapido y empezar a aplicar de inmediato los elementos cuya
ejecucion incumbe a la OMS.

El elemento 8 de la estrategia mundial introduce un
programa de seguimiento y evaluacion que incluye informar
periodicamente de los progresos en la implementacion. Por
consiguiente, se prevé que la negociacion sobre la
implementacion que empezara en los proximos meses, sera
seguida con detenimiento por los Estados Miembros y el
resto de partes interesadas.

Asimismo, se ha acordado el establecimiento, con caracter
urgente, de un grupo de expertos para que examine la actual
financiacion y coordinacion de las actividades de
investigacion y desarrollo, asi como propuestas de fuentes
nuevas e innovadoras de financiacion para estimular dichas
actividades, incluyendo la consideracion de propuestas de
los Estados Miembros. Reconociendo que parte del mandato
del IGWG ha sido incumplido al no haberse estimado las
necesidades de financiacion para la investigacion y
desarrollo esencial, ni establecido un marco sostenible de
financiamiento, cabe ahora esperar que este grupo de trabajo
sea ambicioso en su agenda de trabajo.

Finalmente, es también esencial destacar el consenso
acordado en continuar las discusiones respecto a un nuevo
tratado en investigacion y desarrollo biomédico. La
propuesta consiste en reconocer obligaciones mundiales en
el financiamiento e incentivo de la innovaciéon médica, pero
adaptando estas obligaciones al nivel de desarrollo del pais,
y otorgando flexibilidad a los gobiernos en el tipo de
innovacion que quieren apoyar y el método para cumplir con
esas obligaciones, incluso permitiendo sustituir las
obligaciones de otorgar derechos exclusivos. La OMS y sus
Estados Miembros deberian continuar liderando este
proceso de reforma e iniciar cuanto antes las conversaciones
para analizar qué objetivos y elementos deberia incluir un
tratado de estas caracteristicas.

Referencias:
1. Laresolucion WHAG61.21 con la estrategia mundial y el
plan de accion esta disponible en:
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http://www.who.int/gb/ebwha/pdf files/A61/A61 R21-
sp.pdf

2. Elinforme CIPIH esta disponible en varios idiomas en:
http://www.who.int/intellectualproperty/report/en/

3. Laresolucion WHAS59.24 esta disponible en:
http://www.who.int/gb/ebwha/pdf filess WHAS9/A59
R24-sp.pdf

4. El Documento de Rio esta disponible en:
http://www.who.int/phi/public_hearings/second/regiona
1_consultations/Subregional _Consensus_Document.pdf

5. El comunicado de prensa de UNITAID esta disponible
en: http://www.unitaid.ew/en/NEWS/UNITAID-moves-
towards-a-patent-pool-for-medicines.html

6. Para mas informacion visiten la pagina de KEI sobre
patent pools:
http://www.keionline.org/index.php?option=com_conte
nt&task=view&id=63

7. Laresolucion WHA 60.30 esta disponible en:
http://www.who.int/gb/ebwha/pdf _files/WHA60/A60
R30-sp.pdf

8. Varios economistas y expertos en salud publica han
escrito sobre premios como recompensa a la
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innovacion. Para un resumen, ver la observacion
presentada por James Love de KEI en la segunda
audiencia publica y disponible en:
http://www.who.int/phi/public_hearings/second/contrib
utions_section2/Section2 JamesLove-KEI prizes.pdf

9. Selected Innovation Prizes and Reward Programs, KEI
Research Note
2008:1 (March 2008). Disponible en:
http://www.keionline.org/misc-
docs/research_notes/kei rn 2008 1.pdf

10. Comentarios a la propuesta de ley S.2210 (Medical
Innovation Prize Fund Act of 2007). Disponible en:
http://www.keionline.org/misc-
docs/Prizes/experts_on_s2210.pdf

11. En espera que sean incluidas en la pagina web de la
OMS, las propuestas de Barbados y Bolivia estan ya
disponibles en la pagina web de KEI:
http://www.keionline.org/index.php?option=com_conte
nt&task=view&id=3

Comunicaciones

Colombia: Piden al Ejecutivo Nacional declaratoria de
Interés Piblico sobre medicamento para tratamiento del
VIH/sida

Mesa de Organizaciones que trabajan en VIH/sida —
RECOLVIH, Fundaciéon IFARMA AIS y Fundacién Mision
Salud

17 de julio de 2008

0 Se solicita al gobierno colombiano expedir una licencia
obligatoria para abrir la patente de Kaletra.

0 Cerca de $2.552 millones podrian ser invertidos en
otras areas.

0 Se ampliaria las posibilidades de cobertura en servicios
de salud.

La peticion oficial para que se expida una Licencia
Obligatoria Abierta para el medicamento lopinavir/ritonavir
por motivos de Interés Publico, fue presentada ayer ante la
Presidencia de la Republica, el Ministerio de la Proteccion
Social y la Superintendencia de Industria y Comercio, por
parte de la Mesa de Organizaciones que trabajan en
VIH/sida, la Red Colombiana de Personas que viven con
VIH, asi como las fundaciones IFARMA y Mision Salud.

Este medicamento, esencial en el tratamiento de la infeccion
por VIH/sida, se conoce en el mercado como Kaletra y es
distribuido por Laboratorios Abbott.

Esta peticion oficial de Licencia Obligatoria se presenta ante
el Ejecutivo Nacional después de haber solicitado ante
Laboratorios Abbott la Licencia Voluntaria, el pasado 7 de
abril [a], tal como lo establece el articulo 31 del Acuerdo
sobre los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el comercio (ADPIC) de la Organizacion Mundial de

Comercio en su literal (b), sin haber recibido ninguna
respuesta hasta la fecha.

Si el Gobierno Nacional autoriza esta peticion, mas de 1.200
personas recibirian el beneficio y el Estado colombiano se
ahorraria mas de $2.552 millones al afio. Ademas, abre vias
para ampliar la cobertura en servicios de salud y
medicamentos para las Personas que Viven con VIH o con
sida.

Con esta licencia el Estado podria ofrecer genéricos
importados, a la vez que facilita la produccion local. Es
decir, habria mayor disponibilidad del producto,
competencia en beneficio de la calidad y un significativo
cambio en el comportamiento de los precios finales para los
usuarios del producto.

De acuerdo con lo establecido en la Resolucion 17.585 de la
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), en
concordancia con el articulo 65 de la Decision 486 de la
Comunidad Andina, la Licencia Obligatoria Abierta
autorizara a cualquier persona, empresa o compaiiia para
utilizar la materia de cualquier patente que Laboratorios
Abbott y sus afiliados tenga en el territorio colombiano,
incluyendo patentes poseidas en comun por esa casa
farmacéutica y otras entidades, para producir, manufacturar,
importar, exportar, distribuir, vender, comprar o usar el
medicamento lopinavir/ritonavir.

¢Por qué de Interés Pablico?

Este medicamento es esencial para el tratamiento de la
infeccion por VIH/sida. Seglin célculos basados en un
estudio que la empresa Processum desarrollé en 2006 para el
Ministerio de la Proteccion Social y ONUSIDA, en
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Colombia cerca de 1.275 personas que viven con VIH
consumen Kaletra.

De otro lado, de acuerdo con la consulta que la empresa
Pharmarketing realizé a once entidades del sistema de salud
colombiano, en dos afios el consumo del medicamento se
duplico, al pasar de tres millones de unidades en 2004 a mas
de seis millones en 2006.

Los precios

Segtin el documento técnico que respalda esta solicitud, una
de las barreras que enfrentan los usuarios de los servicios de
salud colombiano es el costo de los medicamentos. La
patente que da exclusividad en el mercado a Kaletra® ha
permitido que el producto de Abbott tenga precios
superiores a los que se tendrian si se ofrecieran otras
opciones.

El estudio de respaldo sefiala que para el presente afio, el
Estado Colombiano paga aproximadamente USD$1.683
anuales por paciente, considerando los precios mas bajos
ofrecidos a las instituciones publicas, pues los costos que se
manejan con las instituciones privadas son mas altos y
llegan hasta USD$4.449 por paciente anualmente.

Teniendo en cuenta el nimero de personas que consumen el
medicamento segln el estudio que Processum realiz6 en
2006, el medicamento le cuesta al sistema de salud
colombiano USD$2'144.633. Es decir, $3.792'847.799
pesos, con la Tasa Representativa del Mercado para hoy
($1.768,53 por ddlar).

Precisa que a diferencia de muchos paises latinoamericanos,
Colombia no tiene precios de referencia nacional, los cuales
podrian usar los compradores cuando negocien con
empresas farmacéuticas.

Estudios realizados por la Defensoria del Pueblo y otras
investigaciones adelantadas por organizaciones que hacen
parte de la Mesa de Organizaciones que Trabajan en
VIH/sida evidencian que el alto precio de este medicamento
constituye una barrera en el acceso y una violacion a los
derechos de los usuarios en dos vias:

¢ Qué otras opciones hay?

A través de un acuerdo entre los laboratorios que producen
versiones genéricas de lopinavir/ritonavir y la Fundacion
Clinton los precios se pueden reducir a USD$550 por
paciente/afio. En otras palabras, 67% més econdmico que
Kaletra®

1) afecta la ampliacion de la cobertura del sistema de
seguridad social en salud y la cobertura universal no puede
llevarse a la practica por la limitacion de recursos.

2) Los diferentes inconvenientes que enfrentan las personas
usuarias del medicamento en la entrega mensual, que en
varias ocasiones requieren de recursos legales, motivan la
desercion frente al tratamiento, dejando en riesgo su propia
vida.

Ademas, se debe tener en cuenta que el medicamento hace
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El aspecto legal

De acuerdo con lo establecido en el articulo 65 de la
Decision 486 de la Comunidad Andina y el articulo 31 del
Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el comercio (ADPIC) de la Organizacién
Mundial de Comercio, Colombia tiene el derecho de emitir
licencias obligatorias por razones de Interés Publico para
autorizar la competencia de medicamentos genéricos,
cuando un producto farmacéutico esta patentado. Los
genéricos pueden ser producidos localmente o importados y
la unica condicidn es que se paguen derechos razonables al
titular de la patente.

De acuerdo con las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud, una Licencia Abierta tendria las
siguientes caracteristicas:

0 Un cuatro por ciento (4%) de regalias a los propietarios
de la patente. Si hay mas de un propietario de la
patente, el cuatro por ciento (4%) de regalia sera
dividido entre ellos.

0 Las regalias mencionadas deberan ser pagadas al
poseedor de la patente cada trimestre, con pagos de
regalias pagaderos no mas tarde de 30 dias después del
fin de cada trimestre.

0 La duracion de la autorizacion debera ser por el periodo
de la patente.

Recientemente, Brasil, Indonesia, Malasia, Mozambique,
Sudafrica, Zambia, Eritrea y Tailandia han emitido licencias
obligatorias para promover el acceso a medicamentos.
Asimismo, el gobierno de EE.UU. ha recurrido a este
recurso legal en distintas oportunidades.

Son evidentes los beneficios econdmicos y sociales que esta
decision traeria para el pais. Ademas, teniendo en cuenta la
funcion social de la propiedad, es importante avanzar en
acciones para optimizar recursos, disminuir los costos y
aumentar la cobertura como un objetivo prioritario, que en
relacion con otras medidas mejoran el acceso a los servicios
de salud, con tratamientos efectivos, oportunos y de calidad.

La Mesa de Organizaciones con trabajo en VIH/sida
representa a las siguientes organizaciones: Liga Colombiana
de Lucha contra el sida, Fundacion Henry Ardila, Fundacion
Hope Worldwide, Corporacion Milagroz, Fundacion
Tejedores de Vida, Fundacion Huellas de Arte, ASIVIDA,
ASVIHDA, Fundacion Voluntarios del Mundo, Fundacion
Procrear, Proyecto de Mujeres Girasol, Fundacion Arenosa
Vive y Corporacion Viviendo con Dignidad, 13
organizaciones sin animo de lucro que trabajan en VIH/sida,
en distintas regiones del pais sin otros interés diferente al
bien general.

La Mesa de Organizaciones que trabajan en VIH/sida,
RECOLVIH, IFARMA y Misién Salud apoyan su solicitud
en el Pacto Internacional de Derechos Economicos, Sociales
y Culturales, asi como en la Declaracién Universal de
Derechos Humanos, donde se considera que la salud es un
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derecho humano fundamental.

— Informacion: licencia.obligatoria.colombia@gmail.com

— Apoyo y Adhesion a la solicitud realizada ante el estado
Colombiano:
http://www.miradalatina.org/boletines/071808.html

Nota de los editores:

a. El pedido realizado a los Laboratorios Abbott Colombia
se puede consultar en la Secciéon Economia y Acceso
del Boletin Farmacos 2008;11(2): “Colombia: Solicitud
de licencia abierta para Kaletra.”

Anexo: Carta enviada por ONGs al Superintendente de
Industria y Comercio solicitando Declaratoria de Interés
Publico sobre Kaletra

Bogota, D.C Julio 15 de 2008

Doctor Gustavo Valbuena Quifiones
Superintendente de Industria y Comercio
E.S.D.

Referencia: Peticion en Interés General. Solicitud de una
Licencia Abierta para lopinavir/ritonavir (Kaletra®) por
motivos de Interés Publico

Respetado Sefior Superintendente:

La Mesa de Organizaciones con trabajo en VIH/sida,
RECOLVIH Red colombiana de personas viviendo con el
VIH, la Fundacion IFARMA AIS y la Fundacion Mision
Salud, solicitamos:

La emision de una Licencia Obligatoria Abierta para
lopinavir/ ritonavir (Kaletra®) por motivos de Interés
Publico.

La Mesa de Organizaciones con trabajo en VIH/sida
representa la Liga Colombiana de lucha contra el sida, la
Fundacion Hope Worldwide, Corporacion Milagroz,
Fundacion Henry Ardila, Fundacion Tejedores de vida,
Fundacion Huellas de Arte, ASIVIDA, ASVIHDA,
Fundacion Voluntarios del Mundo, Fundacion Procrear,
Proyecto Girasol, Fundacion Arenosa Vive y Corporacion
Viviendo con Dignidad, trece instituciones dedicadas al
trabajo en VIH/sida, tanto de Bogota como de diferentes
regiones del pais;

RECOLVIH Red colombiana de personas viviendo con el
VIH, la Fundacion [IFARMA, representante en Colombia de
Accidn Internacional por la Salud (Health Action
Internacional, HAI) y la Fundacién Mision Salud, somos
todas Organizaciones de la Sociedad Civil Colombiana, sin
fines de lucro y sin interés diferente al bien general.

La licencia autorizara a cualquier persona, empresa o
compaiiia a usar la materia de cualquier patente poseida en
la Republica de Colombia por Laboratorios Abbott y sus
afiliados, incluyendo patentes poseidas en comtn por
Laboratorios Abbott y otras entidades, para producir,
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manufacturar, importar, exportar, distribuir, ofrecer en
liquidacion, vender, comprar o usar el medicamento
denominado comercialmente Kaletra® (lopinavir/ritonavir)
de acuerdo con la autoridad establecida bajo el articulo 65
de la Decision 486 de la Comunidad Andina y la Res
17585/01 de la SIC.

La peticién esta fundada en las siguientes razones:
- De hecho (el Interés Pablico)

Lopinavir/ritonavir es un medicamento clave en el
tratamiento de la infeccion por VIH/sida. Calculos basados
en los datos de un estudio encargado por el Ministerio de
Proteccion Social y ONUSIDA [1] indican que en el pais en
el 2005, cerca de 1.275 personas viviendo con VIH o sida
(PVVs) tomaban Kaletra®. De otra parte, una muestra de
entidades del sistema de salud Colombiano [2] reporta que
el consumo en unidades de este medicamento pasé de
aproximadamente 3 millones de unidades en 2004 a mas de
6 millones en 2006. Es decir que en dos afios el consumo de
este medicamento se duplico.

El precio de los medicamentos en el mercado Colombiano
constituye una barrera de acceso, y en el presente caso la
patente del Kaletra® ha permitido mantener precios
mayores de los que se tendria si existiera competencia. Para
2008, Kaletra® cuesta al Estado Colombiano
aproximadamente USD$1.683 por paciente al afio,
considerando los precios mas bajos ofrecidos a instituciones
publicas (los precios para instituciones privadas son mas
altos, y llegan hasta USD$4.449 por paciente al afio). En
consecuencia, si todo el sistema estatal comprara a
USDS$1.683 y teniendo en cuenta el nimero de PVVS citado
arriba, este medicamento le estaria costando al sistema de
salud colombiano USD$2.144.633 por afio. Por otro lado,
versiones genéricas de lopinavir/ritonavir con
incuestionables estandares de calidad estan disponibles en
muchos paises con precios menores a USD$800. A través de
un acuerdo entre las casas genéricas y la Fundacion Clinton,
los precios pueden reducirse a USD$550 por paciente afio,
67,3% mas econdmico que el producto de Abbott en
Colombia. Una licencia que autorice la competencia de los
genéricos en el mercado permitiria un cambio drastico e
inmediato en el costo de dicho medicamento en Colombia.

Estudios realizados por algunas de las instituciones
representadas en esta solicitud, y los estudios realizados por
la Defensoria del Pueblo, muestran que el alto precio de este
producto constituye una barrera al acceso y una agresion a
los derechos de los pacientes por dos mecanismos; de una
parte retrasa la ampliacion de la cobertura del sistema de
seguridad social en salud pues, por razones de costo y de
limitacion de recursos, la prometida cobertura universal no
puede llevarse a la practica; de otra parte, aquellos pacientes
que gozan de un seguro ya sea en el régimen contributivo o
en el subsidiado, o cubiertos por los entes territoriales,
observan como cada entrega del medicamento (que
usualmente es mensual) significa soportar una pesadilla de
colas, desplazamientos, recursos legales(incluyendo tutela
para un producto incluido en el POS) y con frecuencia
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sutiles 0 expresos mecanismos de estigma y discriminacion.
No pocos pacientes abandonan el tratamiento para evitar
estos problemas poniendo en riesgo incluso su propia vida.

Asi las cosas, una licencia obligatoria para
lopinavir/ritonavir en Colombia permitiria que el Estado
obtenga y ofrezca genéricos importados y también permitiria
la produccion local de lopinavir/ritonavir. El resultado seria
una mayor disponibilidad del producto para los pacientes,
una mayor competencia y un ahorro para el Estado, que
podria ser dirigido a otras necesidades publicas.

En afios recientes, Brasil, Indonesia, Malasia, Mozambique,
Sudafrica, Zambia, Eritrea y Tailandia han emitido licencias
obligatorias para promover el acceso a medicamentos [3] En
efecto, los gobiernos de muchos paises, incluido el de
EE.UU. hacen uso de licencias obligatorias en una amplia
variedad de circunstancias.

Realizando un analisis comparativo de costos y cobertura
con los paises de la region, es claro que Colombia se
encuentra en desventaja La falta de acceso a medicamentos
ARV para las PVVs, significa aumento en la morbilidad y
mortalidad.

Esto, ademas de vulnerar el Derecho a la vida y a la salud,
aumenta los costos de la respuesta nacional en atencion y
cuidado de los que se enferman.

- De Derecho

Bajo el articulo 65 de la Decision 486 de la Comunidad
Andina y el articulo 31 del Acuerdo sobre los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el comercio
(ADPIC) de la Organizacion Mundial de Comercio,
Colombia tiene el derecho de emitir licencias obligatorias
por razones de Interés Publico, para autorizar la
competencia de medicamentos genéricos, cuando un
producto farmacéutico esta patentado. En este marco, los
genéricos pueden ser de produccion local o importados, la
unica condicion es que se paguen derechos razonables al
titular de la patente. Se sugieren condiciones de
comercializacion seglin estdndares internacionales.

En el marco del Articulo 31(b) de los ADPIC, antes de
asignar una licencia obligatoria, los usuarios deben buscar
obtener licencias voluntarias con términos razonables, hasta
que haya transcurrido un periodo razonable (normalmente
tres meses 0 menos). El dia 7 de abril del presente afio, la
Mesa de organizaciones con trabajo en VIH/sida y Recolvih
radicaron una solicitud de Licencia Voluntaria Abierta para
lopinavir/ritonavir en la oficina principal de Abbott
Laboratorios. Hasta la fecha, no ha habido respuesta alguna,
razon por la cual se realiza la presente solicitud, ya que este
asunto es de caracter prioritario.

El derecho a la vida, el derecho a la igualdad real y efectiva,
y el derecho al acceso a servicios de salud son derechos
fundamentales y sociales de rango constitucional. De otra
parte, y también por mandato constitucional, la propiedad
tiene una funcién social. Y finalmente, de acuerdo con los
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principios de economia y transparencia, los recursos del
Estado deben utilizarse de una manera 6ptima,
disminuyendo los costos y aumentando la cobertura como
un objetivo prioritario de interés publico.

- Pruebas y Anexos

Para los fines de la presente peticion se adjunta un
documento técnico con sus respectivos anexos, que resefia
en forma especifica los aspectos técnicos del producto
Kaletra®, sus indicaciones, analisis de la legislacion, los
términos sugeridos segun estandares internacionales para la
comercializacion de los genéricos una vez expedida la
licencia obligatoria abierta, estudios de costos, forma de
compra, disponibilidad, proyecciones, aseguramiento de la
calidad de los medicamentos genéricos y estudios de
impacto de las licencias obligatorias, realizados por
organizaciones nacionales e internacionales (Essential
Action, IFARMA, Accion Internacional para la salud AIS,
Mision Salud entre otras).

Se ruega encarecidamente a ese despacho, que en esta
oportunidad se sirva proceder a dar tramite oportuno y de
fondo a la presente solicitud, en los términos establecido por
la Ley para el Derecho de Peticion en interés General.

Agradecemos la atencion prestada a la presente solicitud.
Estamos dispuestos a cualquier aclaracion necesaria y
quedamos en espera de una respuesta pronta y favorable.

Cordialmente,

— Jorge Pacheco (Mesa de Organizaciones con trabajo en
VIH/sida)

— Javier Leonardo Veréon (RECOLVIH)

—  Francisco Rossi (Fundacion IFARMA-AIS)

—  German Holguin Zamorano (Fundacién Mision Salud)

Referencias:

1. PROCESSUM, consultoria institucional, Analisis
regulatorio y del mercado institucional de
medicamentos antirretrovirales en el SGSS de
Colombia. Bogota, 2006. Estudio sin publicar.

2. Once entidades consultadas por la firma Pharmarketing.

3. Expedicion de licencias obligatorias en Colombia,
Essential Action, anexo.

Peri: Trasnacionales Farmacéuticas presionan por
“TLC plus” en la reglamentacién

Nota de Prensa de Accion Internacional para la Salud / Red
Globalizacion con Equidad / ForoSalud — Foro de la
Sociedad Civil en Salud

Lima (Peru), 19 de agosto de 2008.

— Lobbys de las trasnacionales farmacéuticas buscan
influir la reglamentacion de los Decretos Legislativos
del TLC.
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—  Promueven estandares mas altos de proteccion de datos
de prueba que los aceptados en el TLC con EE.UU.

—  Se retrasaria aun mas el ingreso de medicamentos
genéricos al mercado.

— Organizaciones sociales exigen participar en la
vigilancia de la reglamentacion.

El prestigioso informativo Inside US Trade de EE.UU. [a],
alert6 la semana pasada sobre las presiones que la gran
industria farmacéutica estadounidense estaria haciendo
sobre el Departamento de Comercio (USTR) acerca de los
contenidos de los Decretos Legislativos que el Peru ha
dictado para implementar el Tratado de Libre Comercio con
EE.UU. en materia de productos farmacéuticos. Estas
presiones estarian orientadas a conseguir mayores
estandares de proteccion.

Frente a esto, el Director de Accion Internacional para la
Salud, Roberto Lopez Linares, manifesto “es inaceptable
este intento para que el Pera ajuste su normativa y
reglamentos, yendo mas alla del TLC para satisfacer los
intereses de la gran industria farmacéutica, afectando el
acceso a medicamentos de la poblacion”.

Las trasnacionales farmacéuticas estarian buscando imponer
una interpretacion restrictiva del TLC, limitando el alcance
del DL 1072. Son temas de preocupacion:

b. Rechazo a la aplicacion de la bioequivalencia: No
aceptan que, en caso que un medicamento goce de
proteccion y uso exclusivo de datos de prueba, los
fabricantes de productos genéricos puedan obtener el
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permiso de comercializacion con la presentacion de
pruebas de bioequivalencia. De otra manera los
competidores tendrian que obtener sus propios “datos
de prueba” o esperar “normalmente cinco afios” para
solicitar el registro de su producto.

c. Limites a la autoridad sanitaria: Rechaza que la
autoridad sanitaria peruana tenga la facultad para
decidir el tiempo de proteccion de datos de prueba en
base a la “naturaleza” de los datos y la demostracion de
“esfuerzo considerable” para obtenerlos. La gran
industria interpreta el texto del TLC que dice
“normalmente por cinco afios” como “por lo menos
cinco afios” y no acepta la posibilidad que la proteccion
sean por menos de cinco afios.

Finalmente, Lopez comentd que diversas organizaciones e
instituciones exigiran al Ejecutivo que se faciliten espacios
de participacion y vigilancia ciudadana ante el proceso de
reglamentacion del TLC, “Esta es la tinica forma de
garantizar que el gobierno no se deje presionar por las
grandes empresas, yendo en contra de la renegociacion
obtenida por los demoécratas e imponiendo precios que con
frecuencia son prohibitivos”.

Nota de los editores:

a. Hace referencia a la siguiente nota “Inside US Trade
Peru Faces Complaints Over FTA Implementation On
Drugs, Logging”, disponible en:
http://www.aislac.org/pdf/noticias/2008/Articulo_Inside
_US_Trade.pdf

Entrevistas

Entrevista a German Velazquez (OMS), sobre la
Estrategia Mundial sobre Salud Publica, Innovacion y
Propiedad Intelectual

El Profesional German Holguin, Director de la Fundacion
Mision Salud, ha enviado a Didlogos Farmacéuticos para
publicacion, la entrevista realizada al notable colombiano
German Velasquez, alto funcionario de la OMS, a propdsito
de la “Estrategia Mundial sobre Salud Publica, Innovacion y
Propiedad Intelectual” adoptada por la Asamblea Mundial
de la Salud en Ginebra, Suiza, el mes de mayo pasado. En la
introduccion de la entrevista, Holguin afirma que:

“La Estrategia establece una nueva manera de concebir la
innovacién y el acceso a los medicamentos, con miras a la
satisfaccion de dos necesidades fundamentales: fomentar la
investigacion y el desarrollo de medicamentos y otros
productos necesarios para resolver los problemas de salud
prioritarios del mundo en desarrollo, basadas no en el
mercado sino en las necesidades reales de salud, y mejorar
el acceso de la poblacion de estos paises tanto a los
productos resultantes de este esfuerzo innovador como a los
que ya estan en el mercado.

Su implementacion podria llevar a una revision profunda del
sistema de innovacion farmacéutica y propiedad intelectual
vigente, el cual, por estar basado en las patentes y en la
expectativa de altos precios de monopolio, no ha servido al
mundo en desarrollo, donde vive el 80% de la humanidad,
porque se traduce no en medicamentos para las
enfermedades de los paises pobres, sino de los paises ricos,
con capacidad de gasto.

La Estrategia es producto de un proceso de reflexion y
dialogo de cinco afios a nivel mundial y fue aprobada por la
Asamblea Mundial de la Salud por consenso, por lo que
forma parte de los compromisos internacionales de todos los
paises miembros de la OMS. El Dr. Velasquez fue su autor
y, para honra de nuestro pais, su principal animador durante
el tiempo demandoé su maduracion”.

En palabras la Dra. Margaret Chang, Directora General de la
OMS, la Estrategia Mundial es “Un enorme paso hacia
adelante para la salud publica (...) Es un adelanto que
beneficiara a millones de personas durante muchos afios.
Constituye una contribucion sustancial a la imparcialidad en
la salud. Es salud publica preventiva en su esplendor”.
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A continuacion la entrevista anunciada.

German Holguin Zamorano (GHZ): Se ha dicho que la
“Estrategia Mundial sobre Salud Publica, Innovacion y
Propiedad Intelectual’ es el documento mundial mas
importante sobre propiedad intelectual y salud publica
desde la Declaracion de Doha. ¢ Comparte Ud. esta opinion
y por qué?

German Velasquez (GV): Decir que la “Estrategia Mundial
sobre Salud Publica, Innovacion y Propiedad Intelectual” es
el documento mundial mas importante sobre propiedad
intelectual y salud publica desde la Declaracion de Doha, es
tal vez una exageracion, si pensamos en el informe sobre la
“Salud Publica, Innovacion y Derechos de Propiedad
Intelectual” publicado por la OMS en el 2006. Recordemos
que la negociacion de dos afios que llevo a la “Estrategia
Mundial”, tenia por objeto definir como se llevarian a la
practica las sesenta recomendaciones del informe del 2006.
El documento de la “Estrategia Mundial” adoptado este afio,
es un documento a veces dificil de leer, repetitivo o incluso
ambiguo en las partes en que una minoria de paises trat6 de
debilitar su mensaje. Lo que si podria decirse es que la
“Estrategia Mundial” aprobada constituye uno de los pasos
mas importantes de la OMS y de la comunidad internacional
en el campo farmacéutico. Es un momento histérico
equivalente a lo que fue la lista modelo de medicamentos
esenciales, hace 30 afios.

GHZ: Se sabe que el dificil proceso de reflexion a nivel
mundial que desembocé en la aprobacion de la “Estrategia
Mundial” fue idea suya y que Ud. fue su gran animador,
desde la OMS, durante los 5 afios de debate. ¢ Qué lo animé
a Ud. para imponerse tan ardua tarea?

GV: La historia no la escribe una sola persona y los grandes
momentos son fruto de procesos a veces largos y complejos.
Todo empezo6 en 1996 con una resolucion aprobada por la
Asamblea Mundial de la Salud, que solicitaba al Director
General de la OMS “estudiar y analizar el posible impacto
de la mundializacion y del acuerdo de los ADPIC en el
acceso a los medicamentos... Esa solicitud “aterriz6” en mi
oficina y fue asi como la OMS publicé dos afios después un
informe pionero sobre el impacto de los ADPIC en el acceso
a los medicamentos. Con este informe la OMS “cometi6 el
delito” de “descubrir”, no inventar, pero si descubrir lo que
hoy algunos llaman las “flexibilidades” del acuerdo de los
ADPIC (licencias obligatorias). En estos lltimos diez afios
la Asamblea Mundial de la Salud ha aprobado 13
resoluciones, en diferentes temas que contenian un pequefio
articulo o referencia a la propiedad intelectual y la salud
publica y/o los medicamentos. Mandatos, digamos
dispersos, con repeticiones y muchas veces precedidos de
adjetivos cautelosos o seguidos de frases que casi elogiaban
a la industria por “balancear”, decian algunos, ciertas
afirmaciones. ;“Balancear” qué? si la balanza ya se habia
desplomado justo para el otro lado, con por lo menos un
millon de personas por afio muriendo de sida. ;Qué me
“animo6 a mi”? Lo que me sigue moviendo... esos 8
millones de nifios de menos de cinco aflos que mueren cada
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afio en los paises en desarrollo y que podrian salvarse si
tuvieran un acceso regular a medicamentos.

GHZ: Frente a esta realidad, ¢como se explica que el
representante de la Cancilleria colombiana ante la
Asamblea Mundial de la Salud se alineara con la
representacion de EE.UU. para oponerse a la aprobacién
de la “Estrategia Mundial’’, en contra de los intereses de la
salud publica de su propio pais y, en general, del mundo en
desarrollo?

GV: No quiero hacer el mas minimo comentario a este
respecto. S6lo me da tristeza tratandose de mi propio pais.
Afortunadamente paises como el Brasil, la China, Tailandia
y la India, el grupo africano y la Unién Europea, apoyan lo
que venimos construyendo.

GHZ: ¢ Cree Ud. que la “Estrategia Mundial™, al incluir la
blusqueda de incentivos a la innovacion sanitaria desligados
de las patentes y de la expectativa de altos precios, ademas
de medidas especificas dirigidas a asegurar el acceso a los
medicamentos, implicara la revision del régimen de
propiedad intelectual contenido en el Acuerdo de los
ADPIC de laOMC?

GV: A largo plazo creo que es correcto lo que Ud. afirma en
su pregunta. Aunque ahora practicamente toda la estrategia
esta orientada a los paises en desarrollo, yo creo que las
grandes transformaciones en este campo se daran cuando los
paises de Europa occidental no consigan seguir financiando
el acceso de todos sus ciudadanos a los medicamentos. La
semana pasada hubo una tentativa en el Parlamento de
Francia de bajar el reembolso de algunas enfermedades
cronicas de alto costo, del 100% a sélo el 35%. Iniciativa
que fracaso, pero que tal vez anuncia una crisis profunda.

GHZ: Los Tratados de Libre Comercio con paises
desarrollados, como el firmado por Colombia con EE.UU.

y el negociado con el bloque EFTA, suelen incluir
disposiciones sobre propiedad intelectual restrictivas de la
oferta de medicamentos genéricos y, por lo tanto, del acceso
de los pobres a estos bienes esenciales. ¢ Qué medidas
recomienda la “Estrategia Mundial™ para evitar este dafio
tanto en el proceso de negociacién como en el proceso de
implementacion de los tratados?

GV: La Resolucion 61.21, que adopta la Estrategia Mundial,
ratifica y confirma las resoluciones anteriores en este tema.
Una de esas resoluciones recomienda explicitamente a los
paises no aceptar medidas, en materia de propiedad
intelectual, que vayan mas alla de lo acordado en los foros
multilaterales, es decir, en la OMC, en el marco del acuerdo
de los ADPIC.

GHZ: ¢{Como evitar que la “Estrategia Mundial” se quede
en buenas intenciones y asi lograr que cumpla sus dos
finalidades: medicamentos para las enfermedades de los
paises en desarrollo y acceso para todos?

GV: Dependerd, evidentemente, de la voluntad de los paises
para aplicarla y de la claridad y el coraje con que la OMS la
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promueva. Yo personalmente estoy optimista. Nunca se
habia visto un tal compromiso e interés en un tema de salud,
como el que se vio en la ultima Asamblea en Mayo...
delegados de mas de cien paises negociando durante una
semana, desde las nueve de la mafiana hasta media noche y
el ultimo dia hasta las 3 de la madrugada.

GHZ: ¢ Qué papel corresponde para este proposito a la
OMS, a un Gobierno como el de Colombia y a la sociedad
civil, en particular a las ONG de la salud?

GV: Para la OMS, tal como lo expreso la Directora General
en la clausura de la Asamblea, este en un gran paso.
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Tenemos la capacidad y la voluntad de ejecutar el mensaje
que se nos ha dado. En lo que se refiere al Gobierno de
Colombia, le sugiero que mejor le pregunte directamente,
pues con los puntos que el delegado colombiano defendio6
durante la negociacion, no veo muy bien cudles son los
elementos de la estrategia, importantes para el gobierno. Las
ONG que trabajan en salud de Colombia, como las de
muchos otros paises, no han sido observadores sino actores
en este proceso... y de lo que estamos haciendo en la OMS
en este tema mucho se lo debemos a ellas. Esperamos que
persistan.

Ameérica Latina

Brasil: Después de la licencia compulsiva, Merck y
Ministerio de Salud estarian negociando la produccion
local de efavirenz

Traducido y editado por Boletin Farmacos de: Merck diz
que “quebra de patente” € passado e sinaliza produg@o local,
Valor Econdmico, 8 de septiembre de 2008; Satide elogia
nova atitude da Merck, Valor Econémico, 9 de septiembre
de 2008; Mensaje del profesor Brook K. Baker del Program
on Human Rights and the Global Economy de Northeastern
U. School of Law a la lista de discusion Esencial.org, 9 de
septiembre de 2008 (disponible en:
http://lists.essential.org/pipermail/ip-health/).

Casi un afio y medio después de la adopcion de una licencia
compulsiva para efavirenz, Merck Sharp & Dohme,
fabricante del ARV, dice que super? el trauma del quiebre
de la patente, retomo las conversaciones con el gobierno y
esta dispuesta a ayudarlo a encontrar una salida para el
suministro del medicamento que forma parte del coctel para
el tratamiento del HIV/sida.

“Queremos encontrar una solucion” dice el presidente de
Merck en América Latina, José Tadeu Alves. Segun €1, la
empresa ya supero la cuestion que llevo a la “expropiacion”
de la propiedad de la empresa. “Es algo pasado. Hasta el
gobierno cambio el discurso y espera no hacerlo mas. El
momento politico es otro.”

En mayo de 2007 el gobierno firmé un decreto quebrando la
patente de efavirenz por considerar que su alto costo
amenazaba el éxito del programa de combate al sida.
Después de eso, el gobierno pasé a importar la version
genérica de India mientras preparaba la produccion local en
los laboratorios oficiales - Farmanguinhos y Lafepe. La
fabricacion se atrasé por problemas técnicos. El presupuesto
del Programa de sida, que contempla 185.000 pacientes, es
de R$1.080 millones para 2009.

Segtin Tadeu Alves, “Merck podria volver a garantizar el
suministro del medicamento en el volumen y calidad
suficientes para atender la demanda del programa de sida”.
“El gobierno admite que para tener una produccion de

efavirenz tendra que hacer una inversion importante y que el
abastecimiento de India no es confiable”, afirma.

Por eso el laboratorio se muestra dispuesto a colaborar con
el gobierno. Merck afirma que no puede suministrar el
medicamento al precio pagado de US$0,46 por comprimido
importado. Segun Tadeu Alves, el valor esta por debajo del
costo de produccion de la compaiiia. “No tenemos el precio
del genérico, pero podemos encontrar un valor adecuado”.
Para eso, el ejecutivo dice que Merck acepta producir parte
de efavirenz localmente en la fabrica de Campinhas.
“Hicimos la propuesta anteriormente, pero no fue
considerada”.

La materia prima de efavirenz seguira siendo importada,
pero la empresa conseguiria reducir el costo fabricando
parte del proceso en el pais. Segtin el Presidente de Merck,
la inversion seria baja en la medida que la fabrica tiene
capacidad ociosa y esta preparada para producirlo. El
medicamento podria estar en el mercado en 180 dias, afirma.
“Estamos caminando para la colaboracion. Es lo que 1lamo
una alianza publico-privada”, dijo. Las conversaciones se
estan realizando con los técnicos del Ministerio de Salud.
“Aun no conversé con el Ministro José Gomes Temporao”,
resalto.

De ser resuelto este tipo de acuerdo con el gobierno, segin
Tadeu Alves, podria renovar la imagen de Brasil en defensa
de la propiedad intelectual, afectada por la quiebra de
patente de efavirenz.

La coordinadora del programa brasilero de sida, Mariangela
Simado, dijo que el genérico importado de India tiene el aval
de la OMS. A pesar de haber admitido las dificultades en la
produccioén local del medicamento, dijo que el proceso esta

avanzado. “La expectativa es que el medicamento llegue al

SUS a principios de 2009, afirmo.

Maridngela Simao afirma que el gobierno esta siempre
abierto a la negociacion. Después de la licencia compulsiva,
dice que Merck contimia ofreciendo efavirenz en
formulacion pediatrica, mantiene el didlogo con el gobierno
y tiene el registro de un nuevo medicamento para el sida en
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el pais, raltegravir. “Los técnicos avalan la incorporacion de
este medicamento en el programa, pero podemos negociar
para que la empresa lo produzca en el pais”.

Por su parte, el Secretario de Ciencia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos del Ministerio de Salud, Reinaldo Guimaraes,
dijo que esta satisfecho con el hecho de que Merck quiera
volver a negociar con el gobierno. “En 2007, Merck se
mostrd impenetrable para discutir la reduccion del precio
que podia crear vulnerabilidad al programa de sida de
Brasil”. El Secretario rechazo las criticas hechas por la
empresa a la decision del gobierno. “El Ministerio de Salud
esta satisfecho tanto con el suministro como con la calidad
del genérico importado de India a US$0,46 por comprimido,
que es un valor por debajo de lo ofrecido en su momento por
Merck”, dice.

Guimaraes declar6 que el gobierno no cambi6 de posicion
en relacion a las licencias compulsivas, destacando que
podria aplicar la medida nuevamente en caso de que fuese
necesario. También reconoce problemas para el inicio de la
fabricacion local por parte de los laboratorios oficiales
Farmanguinhos y Lafepe, aunque afirma que el atraso es
normal en cualquier proceso productivo y que la expectativa
es que el medicamento llegue a ser producido antes de fin de
afio.

¢Acuerdo sub-6ptimo?

El professor Brook K. Baker del Programa de Derechos
Humanos y Economia Global de la Facultad de Derecho de
la Universidad de Northeastern (EE.UU) aporta ideas
interesantes para el analisis. Sostiene que mientras algunas
compaiiias, como Abbott en Tailandia, prefieren enfrentarse
con los gobiernos, otras como Merck, tratan de detener la
competencia de los genéricos a través de acuerdos de
reduccion de precios o creando sociedades publicas-privadas
para la produccion local, incluso cuando esto les implique
pérdida de dinero. Es decir, el principio de excluir a los
genéricos por un largo periodo, especialmente en el caso del
establecimiento de la industria de genéricos en India y en
paises de ingresos medios como Brasil, es mas importante
que la pérdida de ganancias a corto plazo.

Afos atras Brasil habia promovido la firma de acuerdos de
precios con la gran industria, recuerda Baker. A principios
del 2000, Brasil amenaz6 con firmar licencias compulsivas y
luego se conformo con descuentos desfavorables en los
precios y la transferencia de tecnologia al finalizar el
periodo de la patente. Utilizando esta estrategia, continia
Baker, Brasil cerr6 un acuerdo con Abbott Laboratories que
lo obligaria a comprar lopinavir/ritonavir por mas de
US$1.600 por tratamiento por persona/afio durante varios
afios mas; incluso después de que Abbott tuvo que bajar el
precio para paises de medianos ingresos a s6lo US$1.000
por tratamiento por persona/afio a partir de la licencia
compulsiva firmada por Tailandia. Este precio, incluso, esta
atn muy por encima del precio de $500 al que lo
comercializa en los paises de bajos ingresos y en Africa,
precio casi igual al genérico producido hoy en India de
acuerdo a la informacién divulgada recientemente por la
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Baker califica de “Gnico” al trato de Merck con Brasil,
porque ofrece un acuerdo de “asociacion” — esencialmente
una licencia voluntaria- durante el periodo de vida de la
patente. Merck esta siguiendo la practica de la licencia
voluntaria que ahora es comun en Sudafrica donde los
productores de ARV rutinariamente otorgan licencias
voluntarias a Aspen Pharmacare para evitar que los lleven
ante la Comision de la Competencia. A diferencia de
Sudafrica, que tiene permitido en muchas de estas licencias
exportar a paises de la region, Baker cree que en Brasil es
poco probable que la licencia deje exportar a otros paises de
América latina que atin pagan altos precios a Merck.

Para Baker se entiende que Brasil quiera incrementar su
capacidad farmacéutica local, pero considera que esto no
tiene que dar lugar a un acuerdo que contienen disposiciones
menos ventajosas que las previstas en una licencia
compulsiva. Por ejemplo, puntualiza, una licencia
obligatoria a efavirenz bien redactada daria a Brasil el
derecho a producir o importar aquellas combinaciones que
contienen efavirenz a dosis fijas, como el actual Atripla
(efavirenz + emtricitabine + tenofovir); y en tltima
instancia, la importacion o produccion de tales productos
podria llegar a requerir licencias obligatorias para todos los
componentes patentados, pero esto seria un pequefio
inconveniente en comparacion con la ventaja de obtener un
menor costo de acceso a las terapias de primera linea.

“Es muy posible que las licencias voluntarias vayan a ser
parte de la solucion a largo plazo a la crisis en el acceso a
los medicamentos, sobre todo si se ofrecen a grupo de
patentes (como la que se propone para UNITAID) que se
puedan comercializar de varios paises en desarrollo y asi
incentivar formulaciones terapéuticas adecuadas. Sin
embargo, Brasil no debe ser engatuzado de nuevo (o
amenazado por detras) para aceptar un acuerdo o asociacion
publico-privada “sub-6ptima” con Merck o cualquier otra
empresa”, concluye el profesor Baker.

Brasil: INPI niega la patente de tenofovir a Gilead
Editado por Boletin Farmacos de: Brasil niega la patente a
un farmaco contra el sida y negociara la reduccion de precio,
EFE, 2 de septiembre de 2008; INPI niega registro de
patente do medicamento anti-retroviral Tenofovir,
Propriedade intelectual (Brasil), 2 de septiembre de 2008;
Sandra Murillo, Brazil rejects patent on an essential AIDS
medicine, MSF, 3 de septiembre de 2008.

El Gobierno brasilefio negd por motivos técnicos la patente
del laboratorio multinacional Gilead sobre el farmaco
tenofovir (Viread), que forma parte del conjunto de
medicamentos que Brasil distribuye entre los enfermos de
sida, informaron fuentes oficiales. La decision permitira que
el Ministerio de Salud negocie una nueva reduccion del
precio.
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El Instituto Nacional de Propiedad Intelectual (INPI),
organo del Ministerio de Desarrollo, Industria y Comercio
Exterior, neg6 el registro de patente por considerar que no
cumple con los requisitos técnicos previstos en la Ley de
Propiedad Industrial (9279/66). Los articulos 8° y 13° tratan
sobre cuestiones relacionadas a la actividad inventiva, uno
de los criterios para que un producto sea patentado. Gilead
tiene un plazo de 60 dias (contados desde el 26 de agosto)
para apelar la medida.

Segtin el comunicado del Ministerio, laboratorios oficiales
de Brasil y la Asociacion Brasilefia Interdisciplinar de Sida
presentaron el afio pasado informes técnicos en que
sefialaban que la féormula del tenofovir no constituye una
innovacion tecnoldgica, lo que fue tenido en cuenta por el
INPI para negar la patente.

La solicitud de patente sobre el tenofovir también fue
negada este afio por EE.UU., asegura el Ministerio de Salud
de Brasil [a].

El INPI venia analizando el registro de patente de tenofovir
desde 1998, y para acelerar el proceso el Ministerio de Salud
decidio en mayo de este ano declararlo de interés publico.
La medida tuvo una finalidad diferente a la declaracion
anunciada en abril de 2007 para el medicamento efarivenz
del laboratorio Merck Sharp & Dohme. En ese caso la
declaracion de interés publico culmind con la emision de la
licencia compulsiva, para uso publico no comercial.

El Ministerio de Salud asegura que la decision del instituto
le permite tener mejores condiciones para negociar su
adquisicion a precios mas bajos o incluso importar
genéricos. “La no concesion de la patente atiende al interés
publico en la medida en que se establecen condiciones mas
favorables para comprar la medicina de calidad por mejores
precios”, segin el comunicado.

“Con seguridad ahora vamos a pedir un precio aun menor al
que hoy cobran. Pero lo importante es que la medicina no
faltara sea cual sea la solucion encontrada”, dijo el
Secretario de Ciencia y Tecnologia del Ministerio de Salud,
Reinaldo Guimaraes, citado en el comunicado.

En 2006, el propio laboratorio Gilead emitio licencias
voluntarias para tenofovir en India y Sudafrica, pero impuso
algunas restricciones para la venta del producto en
determinados paises. Brasil, por ejemplo, no puede acceder
al medicamento producido en India sobre la licencia de
Gilead. En India, la patente del producto esta aun en proceso
de analisis.

“Esto sienta un precedente importante para la gente que vive
con HIV/sida en todos los paises en desarrollo y que sus
vidas dependen de estos tratamientos”, dijo Leena
Menghaney, de la Campafia Acceso a las Medicinas
Esenciales de MSF en India. “En India, donde MSF compra
la mayoria de nuestros ARVs, las organizaciones de la
sociedad civil han presentado una oposicion similar al
pedido de registro de patente de Gilead, y esperamos que la
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oficina de patentes de India tome nota de la decision de
Brasil.”

Tenofovir paso a integrar la lista de ARVs distribuidos por
el Ministerio de Salud desde el 2003. En aquella época, el
medicamento era indicado para pacientes que habian
desarrollado alguna resistencia a los primeros esquemas
terapéuticos. A partir de 2006, en base a estudios que
mostraron la eficacia y la facilidad en la toma (un
comprimido por dia), la OMS paso6 a recomendar tenofovir
al inicio del tratamiento.

En mayo de 2006 el Gobierno llegd a un acuerdo con Gilead
para reducir el precio de la medicina a la mitad y ahorrarse
cerca de US$31,4 millones anuales. Debido a ese acuerdo el
precio de cada comprimido de tenofovir fue reducido de
US$7,68 a US$3,80 (que representa un costo aproximado de
US$1.387 por paciente/afio).

En el primer semestre de este afio, el gobierno y Gilead
acordaron una nueva reduccion del precio: US$3,25 el
comprimido de tenofovir, reduciendo el gasto anual por
paciente a US$1.186, aproximadamente.

Actualmente Brasil suministra gratuitamente el tenofovir a
unos 31.300 pacientes a un costo anual de US$43,4
millones. La prevision es que a finales de este afio el nlimero
de pacientes que recibira gratuitamente la medicina llegue a
entre 35.000 y 37.000.

De acuerdo a informacion del laboratorio, en marzo de
2008, mas de 100.000 pacientes usaban tenofovir en paises
en desarrollo, representando Brasil cerca de 30% de este
mercado. Desde la firma de acuerdos con Brasil, el precio
del medicamento viene cayendo en todo el mundo. El
laboratorio Cipla, de India, ofrece versiones genéricas a
precios que varian de US$0,467 (US$170 por paciente/afio)
a US$0,881 (US$322 por paciente/afio). Sin embargo, esas
versiones estan todavia en fase de analisis para ser incluidas
en el programa de precalificacion de la OMS
(http://healthtech.who.int/pg/).

Nota de los editores:

a. Para mas informacion sobre este caso de puede
consultar: www.pubpat.org/gileadhivaidsdrug.htm y
www.reuters.com/article/BIOTRX/idUSN23652318200
80123

Colombia: Otra vez el debate por los genéricos

A continuacion reproducimos una nota publicada
recientemente por el periddico colombiano El Pulso,
especializado en temas de salud, a cargo del Dr. Francisco
de Paula Gomez (Presidente de la Asociacion de
Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion - AFIDRO),
donde intenta poner en cuestion la calidad y seguridad de los
medicamentos “genéricos” que se comercializan en
Colombia; y luego, una Carta Abierta del Dr. Francisco
Rossi en respuesta a lo que ¢l interpreta como una defensa
encubierta de intereses sectoriales.
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1. (Medicamentos genéricos o copias?
Dr. Francisco de Paula Gémez (Presidente de AFIDRO), El
Pulso N° 119 (Colombia), Agosto de 2008

“...debido a las confusiones habituales, es importante sefialar
que en Argentina no existen los medicamentos genéricos. El
mercado argentino es un mercado casi en su totalidad
compuesto por 'copias'. Lo que el comtn de la poblacion
denomina 'genéricos' son en realidad medicamentos copias
que emplean como nombre comercial el nombre del
principio activo seguido del laboratorio que lo produce”.
Ministerio de Salud Argentino:
http://www.msal.gov.ar/htm/site/Genericos/site2/clasificacio

n.asp

Debates técnicos y serios en relacion con la calidad de los
medicamentos en Colombia son dificiles, sino imposibles,
debido a que siempre y de manera expresa son
contaminados por cuestionamientos politicos e ideologicos,
donde se mezclan aspectos relacionados con Tratados de
Libre Comercio, Propiedad Intelectual, nacionalismos,
precios y acceso, y se termina siempre por fuerza, trenzado
en debates inacabables, nunca en las necesarias discusiones
técnicas y cientificas propuestas.

Pocos se atreven a examinar publicamente la calidad
intrinseca de los medicamentos en Colombia, debido a que
genera reacciones de muy diversa indole. Ademas por lo
complejo del tema, éste se presta para confusiones que
infortunadamente campean en nuestro sistema de salud. Asi,
es comun advertir que se confunden medicamentos
Esenciales con Genéricos, y medicamentos Genéricos con
Denominacion Comun Internacional, y medicamentos
Originales con medicamentos de Marca, o Copias con
medicamentos falsificados, o que se apareja cualquier
definicion en funcion de la Propiedad Intelectual. Talvez es
hora de tratar de dilucidar este espinoso asunto, mediante un
analisis de caracter técnico (ver recuadro con definiciones).

Los farmacos, o medicamentos, o medicinas, o drogas [1]
como se les conoce de manera popular, son en esencia
sustancias quimicas [2] que tienen algin efecto benéfico
sobre organismos vivos, aunque también generan efectos
toxicos o mortales cuando su dosis es excesiva o el tiempo
de exposicion es mas prolongado del deseable. En suma, los
medicamentos para uso humano por sus especiales
caracteristicas y por afectar de manera directa el bienestar y
salud de quienes los utilizan, son productos que requieren
desarrollados mecanismos de produccion y procesos de
garantia de la calidad.

Del original a la copia

Para que un medicamento sea clasificado como innovador
debe ofrecer un nuevo o especial uso terapéutico, haber
pasado satisfactoriamente pruebas técnicas y todos los
estudios de investigacion basica y clinica; una vez registrado
en forma adecuada y cumplidos todos los requisitos de una
agencia de vigilancia de medicamentos, se le denomina
medicamento Original o Innovador.
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Cuando el nuevo farmaco esta disponible para su
prescripcion masiva mediante una denominacioén de marca
distintiva, paso previamente por lustros de investigacion y
desarrollo, consumio ingentes recursos econdmicos para sus
evaluaciones y requerira de nuevas inversiones para su
lanzamiento en el mercado mundial; finalmente, debera
cumplir con evaluaciones y estudios clinicos de seguimiento
durante afios en su utilizacion a gran escala o de post-
comercializacion. Asi que no es la proteccion de una patente
la que hace a un medicamento Innovador u Original, sino el
hecho de ser una nueva alternativa terapéutica, una nueva o
distinta clase farmacologica, o tener un nuevo mecanismo de
accion o una indicacion terapéutica que ningin otro farmaco
poseia antes.

Luego que cualquier medicamento Original esta disponible,
es corriente que algunos quieran replicar su formula, lo cual
usualmente se hace mediante ingenieria reversa: partiendo
del producto innovador se van “deshaciendo” los pasos de
su proceso y formulacion quimica, hasta llegar a un
principio posible de partida; y cuando se llega a un producto
considerado “similar al innovador”, éste estd listo para ser
comercializado en el mercado. Técnicamente hablando, todo
producto que replica las cualidades del original, es en
esencia una copia que se le parece y que se desarrolld con
base en el producto de referencia que debia existir y estar
disponible previamente. Para su comercializacion, a la copia
puede aplicarsele también, el nombre de una marca
comercial diferente a la del original o nombrarla mediante el
nombre genérico de la molécula que lo compone.

En el caso colombiano -como en el caso argentino destacado
al principio-, el asunto no tendria mayores inconvenientes si
no fuera porque la evidencia en el mundo muestra que no
siempre la copia es igual de efectiva al original y que sus
efectos colaterales y toxicidad no siempre son similares, o
que los excipientes utilizados no son igualmente inertes. Sin
embargo, de alguna forma aceptamos la erronea idea que
por adoptar las copias el nombre genérico del principio
activo que contienen, necesariamente son medicamentos
Genéricos. Pues no. Segtin la FDA, un medicamento
genérico es “una version del medicamento innovador que ha
demostrado mediante pruebas de bioequivalencia que tiene
idéntica accion terapéutica y seguridad”, y de acuerdo con el
portal Essential Drugs [3], un medicamento copia “es el que
tiene igual formula quimica que el medicamento original
pero no ha sido testeado con estudios de bioequivalencia,
por lo cual no puede ser categorizado como genérico”. Hay
diferencias notables entre un medicamento Copia y uno
Genérico: el primero s6lo demuestra documentalmente que
es similar al original y el segundo tiene una verificacion
técnica suficiente -in vitro o in vivo- de la Agencia
reguladora, sobre su equivalencia terapéutica con el
Innovador.

La cuestion

La Federal Drug Administration (FDA) de EE.UU., la
European Medicines Agency (EMEA) de 27 paises
europeos, Health Canada de Canada, el National Institute of
Health Sciences (NIHS) de Japon y muchas entidades de
vigilancia de medicamentos en el mundo y Latinoamérica,
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definieron que para que una Copia de un producto
farmacéutico pueda ser comercializada y consumida por sus
nacionales como Genérico, debe demostrar ante la agencia
de control respectiva, que terapéuticamente es equivalente al
Original, esto es, que sus niveles de seguridad de uso como
de eficacia terapéutica son comprobables y andlogos. En
otras palabras, esos entes de control tratan de responder a la
pregunta: ;Podrian los médicos dejar de recetar el producto
Innovador que demostro sus beneficios terapéuticos, para en
su lugar recetar una Copia sin riesgos médicos adicionales
para los pacientes, y juridicos y econémicos para los
profesionales mismos y las autoridades sanitarias? Su
respuesta ha sido, si, siempre y cuando puedan verificar por
ellos mismos, que las bondades de esos productos jfueran
como las del Original!

Pese a que la OMS considera altos los estandares de
agencias como FDA y EMEA, porque debe prever para sus
recomendaciones diferencias tecnoldgicas, sociales y
econdmicas tan extremas como las de paises como Burkina
Faso y Suecia, hizo eco de conclusiones técnicas
mundialmente aceptadas sobre bioquivalencia para el
otorgamiento de registros sanitarios, y propuso unos
estandares minimos en su Informe Técnico 937 de 2006, que
contiene el informe 40 del Comité de Expertos sobre
Preparaciones Farmacéuticas. En el Informe, OMS
recomienda hacer pruebas de bioequivalencia terapéutica a
una larga lista de medicamentos que comportan riesgos,
porque tienen estrecho margen terapéutico o condiciones
especiales de liberacion, etc.; plantea también un listado de
bioexenciones para moléculas a las cuales juzga no
necesario hacerles pruebas de bioequivalencia. Estiman que
para una parte de los farmacos seria suficiente contar con la
verificacion de Buenas Practicas de Manufactura y pruebas
basicas farmacologicas, pero para otro gran grupo plantea
que deben hacerse estudios que garanticen la Equivalencia
Terapéutica para estar seguros que son productos confiables.

La OMS define Equivalencia Terapéutica asi: “Dos
productos farmacéuticos se consideran equivalentes
terapéuticamente si son equivalentes farmacéuticamente o
son alternativas farmacéuticas, y si después de la
administracion en la misma dosis molar, sus efectos,
respecto de la eficacia y la seguridad, son esencialmente los
mismos cuando se administran a los pacientes por la misma
via bajo las condiciones especificadas en la etiqueta. Esto
puede demostrarse mediante estudios de bioequivalencia
apropiados como los farmacocinéticos, farmacodinamicos,
clinicos o in vitro”.

Polémica en Colombia

Fieles a nuestra tropical tradicion de llegar tarde a todo, se
suscitd en los ultimos afios una agria polémica en el pais
para demostrar que la equivalencia terapéutica entre
Originales y Copias es innecesaria. Asi, algunos
concluyeron perentoriamente que la comprobacion de
intercambiabilidad de los medicamentos es un invento para
poner barreras a los que producen medicamentos
competidores denominados genéricos -o de origen
Multifuente segin la OMS-; o que el pago de los estudios de
biodisponibilidad -bioquivalencia supera la relacion costo-
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beneficio de asegurar la calidad del tratamiento; o que las
politicas de acceso a “medicamentos” no deben reparar si
éstos son lo que dicen ser o no, siendo mas importante que
la gente los pueda comprar; que asumir la existencia de no
calidad terapéutica es solo un supuesto y no tendria por qué
haber cuestionamientos éticos al respecto; o que los estudios
para Equivalencia Terapéutica exponen a riesgos
innecesarios a la poblacion o que son muy costosos; que
so6lo con la revision de Buenas Practicas de Manufactura en
plantas de medicamentos es suficiente para asegurar la
calidad de todos los farmacos; también se ha dicho que la
verificacion de estos estandares es dificil y que ya no se usa.

Incluso hay quienes dicen que la comprobacion de la
actividad terapéutica y la seguridad de uso de las Copias
“debe presumirse de acuerdo con el principio de la buena
fe”, negando de plano la obligacion de cualquier ente de
control de verificar por su propia cuenta, actividades y
productos que comporten serios riesgos para la poblacion, y
quitandole la obligacion de demostrar sus promocionadas
calidades a quienes ofrecen esos servicios o productos. Bajo
ese planteamiento de la buena fe, ;como se entiende que se
exija hacer comprobaciones directas de la calidad del agua,
de la carne, de la leche o de las operaciones bancarias o
aéreas, pero no de la calidad intrinseca de los productos
farmacéuticos?

Pues bien, entendiendo que los riesgos de tomar un
anticoagulante se multiplican por mil en comparacion a
tomar un simple analgésico, en Colombia el Ministerio de
Salud (hoy de la Proteccion Social) en septiembre de 2001
expidiod la resolucion 1400, que reglamentaba los grupos a
los cuales debian exigirsele pruebas de Bioequivalencia y
Biodisponibilidad, ordenaba que se acreditara una red de
laboratorios que estuviera en capacidad de hacer esas
valoraciones y desarrollara guias de procedimiento para las
mismas; asimismo incorporaba la lista de medicamentos a
los que debia hacérsele estudios de Equivalencia
Terapéutica. Inexplicablemente tres meses después, la
resolucion 1890 derog6 la mayoria de las disposiciones para
asegurar medicamentos Genéricos Intercambiables, dejando
todo al criterio subjetivo de los miembros de la Comision
Revisora de Medicamentos.

Casi 8 aflos después tenemos un enorme problema, pues no
hay manera de comprobar de manera sistematica y
organizada, la real calidad de muchos medicamentos antes
que salgan al mercado. Que no hay normas de protocolos
para estudios de bioequivalencia o biodisponibilidad; que el
Invima no acredité debidamente los laboratorios que pueden
hacer estos estudios; que no estd precisamente establecido a
qué medicamentos exigirles estudios que demuestren
equivalencia terapéutica; que con un universo de mas de
15.000 productos farmacéuticos de todo tipo en el mercado,
se siguen otorgando registros sanitarios en una marafia de
reglamentaciones parciales; que la Comision Revisora de
Medicamentos del INVIMA evita pronunciarse sobre
Bioequivalencia y cuida de sefialar que “conceptuara segun
cada caso”. En fin: muchas razones para estar preocupados.
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Aunque no lo parezca, no verificar la Equivalencia
Terapéutica de los farmacos antes de expedir los registros, al
menos de los grupos que mas riesgos ofrecen, puede tener
efectos muy profundos sobre la calidad de vida de los
colombianos, sobre el gjercicio profesional de los médicos,
sobre los costos que cargan usuarios, centros hospitalarios,
EPS y el sistema de salud en su conjunto. Pareciera que
nadie se hiciera preguntas como: ;La no comprobacion de
equivalencia terapéutica, afecta negativamente la salud de
los colombianos, y cuanto? ;Podria incrementar el costo y
disminuir la efectividad de los tratamientos? ; Tiene efectos
sobre la no calidad en la prestacion de los servicios? ;Podria
afectar y cuanto en sobrecostos al sistema de salud, en un
pais que cubre al 85% de una poblacion de 42 millones? ;De
qué magnitud es el problema?

Luego de revisar el anterior analisis y recordando al
Ministerio de Salud argentino que indica formalmente que
una copia y un genérico no son lo mismo si el primero no
demuestra equivalencia terapéutica, valdria la pena evaluar
si en Colombia también, las Copias son mayoria.

Notas

1. Término este ultimo, que comiinmente es utilizado de
manera indistinta para sefialar también sustancias
psicoactivas ilicitas, las cuales son claramente
diferentes tanto por su origen como por su uso y sus
consecuencias econdmicas, legales y sociales.

2. Para efectos de este analisis no nos referiremos aqui a
los medicamentos de origen biologico, solo a los de
origen quimico. Los medicamentos biotecnologicos y
biosimilares son en realidad “otro mundo”.

3. www.essentialdrugs.org: Uno de los principales centros
de discusion técnica sobre medicamentos, que actiia en
linea con postulados de la Organizacion Mundial de la
Salud.

Glosario

Nota: Se cita la fuente entre paréntesis para facilitar la
consulta y verificacion.

— Medicamento esencial: Medicamentos basicos para
satisfacer necesidades prioritarias de salud en la poblacion.
La OMS recomienda que estén siempre disponibles en los
sistemas de salud. No son lo mismo que medicamentos
genéricos (OMS).

— Medicamento innovador: Producto que contiene un
nuevo principio quimico o bioldgico, que pas6 por todas las
fases de investigacion (fases preclinicas y fases clinicas I, II
y III), y que no ha sido comercializado antes. También se
denominan Originales o Pioneros (Facultad de Ciencias
Quimicas, Universidad Nacional Argentina).

— Medicamento copia: Es el que tiene igual formula
quimica que el medicamento original pero que no ha sido
testeado con estudios de bioequivalencia, por lo cual no
puede ser categorizado como genérico (Essential Drugs).

— Medicamento genérico: Version del medicamento
innovador que demostré mediante pruebas de
bioequivalencia que tiene idéntica accion terapéutica y
seguridad (FDA). Muchas veces se confunde la expresion
“medicamento genérico” con “nombre genérico”, por ello la
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OMS recomienda que en lugar de “medicamento genérico”
se utilice el término “medicamentos multifuente”. En
Colombia, la regulacion no hace referencia al término
“medicamentos genéricos”, solo alude al “nombre
genérico”, que es diferente.

— Nombre genérico o Denominacién Comin
Internacional (DCI): Es el nombre otorgado a un principio
quimico o farmacéutico mediante una clasificacion
internacional de la OMS. Todo medicamento sea original,
genérico o copia de un mismo principio activo, tiene el
mismo DCI o Nombre Genérico (OMS).

— Sustancia o principio activo: Ingrediente quimico o
farmacéutico del que esta hecho un medicamento. Tiene un
nombre cientifico usualmente complejo y una
Denominacion Comun Internacional o genérica. Ej: Una
Aspirina esta hecha de acido acetil salicilico (pagina web
del Ministerio de la Proteccion Social).

— Medicamento de marca: Designa un nombre “comercial
o de fantasia” que lo identifica individualmente y bajo el
que se vende. La colocacion de una “marca comercial”
puede aplicarse tanto al Original, al Genérico o a la Copia.
—  Medicamento biolégico: Un medicamento bioldgico es
aquél cuyo principio activo es fabricado por un organismo
vivo u obtenido a partir de ¢l (EMEA).

— Medicamento biosimilar: Un medicamento biosimilar
es un medicamento parecido a otro medicamento biologico
que ya ha sido autorizado (el “medicamento bioldgico de
referencia”). Aunque son parecidos, nunca son iguales o
intercambiables (EMEA).

— Medicamento multifuente: Término recomendado para
los productos farmacéuticos que pueden ser
terapéuticamente equivalentes o no (OMYS).
— Medicamento falsificado: “Producto etiquetado
indebidamente de manera deliberada y fraudulenta en lo que
respecta a su identidad o fuente. La falsificacion puede ser
de aplicacion a productos de marca y genéricos, y los
productos falsificados pueden incluir productos con los
ingredientes correctos o con los ingredientes incorrectos, sin
principios activos, con principio activo insuficiente o con
envasado falsificado (OMS). No debe confundirse el
término Medicamento Falsificado con Medicamento Copia,
pues el primero hace alusion especifica a un producto ilegal
y el segundo a una denominacion técnica.
— Intercambiabilidad terapéutica: Un producto
farmacéutico intercambiable es aquel que es
terapéuticamente equivalente al producto de comparacion
original y puede ser intercambiado en la practica clinica. La
equivalencia terapéutica se demuestra mediante estudios de
Biodisponibilidad y Bioequivalencia (OMS)
— Biodisponibilidad: Velocidad y extension con la cual la
sustancia activa es absorbida de una forma farmacéutica y
se hace disponible en el sitio de accion (OMS).
— Bioequivalencia: Ausencia de una diferencia
significativa en la velocidad y cuantia en la cual el
ingrediente o radical activo de un equivalente farmacéutico
o alternativa farmacéutica queda disponible en el sitio de
accion, cuando se administra en la misma dosis molar bajo
condiciones semejantes en un estudio de disefio apropiado
(OMYS).
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2. Carta Abierta al Periddico El Pulso

Dr. Francisco A. Rossi B.

Enviada a la lista Didlogos Farmacéuticos, 18 de agosto de
2008.

Apreciados Sefiores,

En el nimero de su prestigioso periodico de agosto del
presente afio, aparece un articulo “pedagdgico” sobre la
calidad de los medicamentos desafortunadamente titulado
“medicamentos genéricos o copias”, firmado por la persona
menos indicada, el presidente de AFIDRO, organizacion que
agremia a algunos de los laboratorios farmacéuticos
multinacionales. El articulo busca desacreditar a sus
competidores. Yo solo espero que tal cosa no pueda hacerse
impunemente.

Hoy, el sector farmacéutico se caracteriza, entre otras cosas,
porque los debates técnicos se suelen revolver con la
defensa de intereses. Prefiero utilizar el término revolver
porque el verbo mezclar sugiere que en una mezcla se
identifican los distintos componentes. En una revoltura no.
Hace unos 4 afios, el Ministerio de la proteccion social llevo
a cabo un proceso de concertacion para formular una
politica farmacéutica nacional. Dur6 un poco mas de un afio,
incluy6 una larga serie de consultas con la academia, con los
médicos, los farmacéuticos, los hospitales, con los
comercializadores y ciertamente con los productores.

El Ministerio promulgé un documento de politica
farmacéutica, que aunque no gusté a muchos, es un
documento oficial, que hasta ahora no ha sido “tocado”.
Porque el Ministerio fue muy claro (y asi lo expresaba en la
presentacion) que la politica debia responder a su obligacion
para con los ciudadanos, y no a complacer intereses
econdmicos o a la capacidad de hacer lobby. Buenos
tiempos aquellos!! Las discusiones fueron duras, largas y
complejas. Pero siempre fueron transparentes y respetuosas.
Quienes tenian intereses, optaron por defenderlos sin falsos
escudos, y siempre en un sano y serio terreno técnico,
cientifico y sanitario. Con AFIDRO sostuvimos muchisimos
debates sobre calidad, bioequivalencia, propiedad
intelectual, precios, prescripcion y publicidad (para nombrar
los que puedo recordar “al rompe”™). Y a gusto o a disgusto
nos pusimos de acuerdo en todos los asuntos. Uno de ellos
se referia al debate sobre originales, genéricos y copias, que
yo ya consideraba superado en Colombia para bien de la
humanidad.

Tengo que decir que todo tiempo pasado fue mejor. Hace
dos afios lleg6 al sector farmacéutico el Dr. Francisco de
Paula Gomez. Entrd, como se suele decir en baloncesto,
“rompiendo”. Se acabo el debate técnico, y se inaugurd un
periodo en el que el lobby se convirtio en el mecanismo
privilegiado de resolver los temas del sector farmacéutico.
El lobby, aunque es una de las actividades especificas de los
gremios, no era el mecanismo de “solucion de
controversias” en los medicamentos. Tal vez porque
entonces se entendia que los medicamentos no son camisas,
ni son perfumes de lujo, y que hay en juego asuntos mas
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importantes que las bonificaciones o las comisiones de
éxito.

El INVIMA fue creado mediante la Ley 100, y desde su
primer dia, tuvo en su junta directiva a la industria
farmacéutica. Extrafia modalidad de administracién
concertada en la que el responsable de la vigilancia sanitaria
tenia como jefes a sus vigilados. Algunos nos opusimos en
multiples ocasiones a tan “sospechosa” modalidad, pero
creo justo afirmar que lo hicimos sin excesivo compromiso,
sin demasiado entusiasmo. ;Por qué? Especialmente porque
quienes representaron a la industria en la junta del INVIMA
lo hicieron con altura, con responsabilidad y con criterios
técnicos, cientificos y sanitarios. Ciertamente con algunas
“zafadas” muy controversiales, pero que fueron la
excepcion.

Hace aproximadamente un mes, la industria dej6 de formar
parte de la Junta Directiva del INVIMA. El cambio de
“estilo” paso tantos limites, que el Ministerio opt6 por
abanderarse de tan delicada decision. No ha habido mucho
ruido al respecto, pero no creo que nadie discuta el
indudable sello personal que llevo a tal decision. Hago una
lista rapida de “hitos” que ha marcado al sector en los
ultimos dos afios. El INVIMA vy las universidades habian
logrado desarrollar un programa permanente de
incuestionable solidez y de enorme utilidad, para
“demostrar” la calidad de los medicamentos que tomamos
los colombianos. Programa que demostr6 que la calidad es
buena, en productos nacionales y extranjeros, en productos
innovadores y productos genéricos. Es decir, que los
originales no son mejores. Resultado que ya se habia
registrado hace varios afios con el Plan 100 impulsado por
Juan Luis Londoio. El programa fue sistematicamente
desmoronado tanto institucionalmente como en los medios
de comunicacion. Perdio el pais.

El INVIMA y la Universidad habian sido capaces de
producir un boletin de farmacovigilancia con la periodicidad
(nada facil) y la calidad necesaria para merecer ingreso al
club de los boletines internacionalmente reconocidos.
Demasiado independiente y demasiado critico, fue
igualmente demolido sistematicamente. Institucionalmente y
en los medios de comunicacion. Nos encontramos
enfrascados en un debate sobre productos biotecnologicos
en el que sin el menor pudor, se pide una reglamentacion
para proteger intereses comerciales en nombre de la
modernidad (en la era post-moderna), el progreso y la
ciencia. Y a mi edad, con todo el cabello que se ha perdido,
Jtengo que volver a soportar el debate de originales,
genéricos y copias?

Hace un par de afios se hizo tristemente celebre el Dr. Omar
Vesga, que recorri6 el pais, a bordo de generosas
subvenciones de algunos laboratorios diciendo que en el
caso de los antibidticos, los genéricos no eran de la misma
calidad que los originales. Se atrevio incluso a sugerir, con
la impunidad que da la estupidez, que la OMS promovia los
genéricos como un mecanismo de control poblacional; es
decir, como una manera de aumentar la mortalidad en paises
pobres. Recuerdo bien que el Dr. Julio Cesar Aldana, por
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entonces Director del INVIMA, decidid no dar importancia
a tan ridicula postura tan comercial como poco seria.

Ahora, con una combinacion de ostentosa erudicion, de
arrogancia y de manipulacion de lo técnico, a la que ya nos
vamos acostumbrando, el Dr. Francisco de Paula Gomez se
da el Iujo de sugerir que tenemos en Colombia un Ministerio
de Proteccion Social al servicio de la industria nacional que
sacrifica a los ciudadanos y los pacientes obligandolos a
consumir productos de mala calidad para bajar costos, y un
INVIMA irresponsable e inoperante. No otra cosa se
desprende del articulo publicado en el Pulso recientemente.

Recientemente nos hemos enterado que en Colombia, el
mercado de medicamentos falsificados alcanza cifras
escandalosas. US$300 millones. Mas del 20% del mercado
total. En el sector teniamos la idea de que las cifras pudieran
estar entre el 2 y el 5%, entre otras cosas gracias a enérgicas
campafias lideradas por el INVIMA en épocas del Dr.
Rueda, el Dr. Uribe y otros. Antes del Dr. Gomez, que ha
logrado que el pais entienda que el fendmeno es mucho mas
grave porque en Colombia hay copias, que son la mas
peligrosa modalidad de falsificacion... Yo ciertamente
sugiero a quienes forman parte de AFIDRO, que se
pregunten qué piensan sacrificar por resultados inmediatos
obtenidos con métodos que pueden resultar costosos en el
largo plazo. El lobby no puede ser el mecanismo para
manejar la regulacion y la opinion, y especialmente para
construir las reglas de juego de un mercado en proceso de
transformacion. Especialmente porque otros también pueden
usarlo... nunca se sabe. A todos nos interesa un debate
serio, técnico, cientifico y sanitario, que nos merezca
respeto.

Nota de los editores:

— Recomendamos consultar: “Politicas de medicamentos
multiorigen en América latina: Encuesta de 10 paises”
de Nuria Homedes y Antonio Ugalde en la Seccion
Investigaciones del Boletin Farmacos 2005;8(1); y
“Definicion de un medicamento genérico ;un fin o un
medio? Analisis de la regulacion en 14 paises de la
region de las Américas de Claudia Vacca et al., en la
Revista Panamericana de Salud Publica
2006;20(5):314-323.

Peri: Nuevo Decreto Legislativo refiere a tiempo de
proteccion de los datos de prueba

Editado por Boletin Farmacos de: Vanessa Ochoa, Se
reducira la produccion de medicamentos a bajo costo, La
Republica (Pert), 7 de julio de 2008.

Nota de los editores: Se puede ver el contenido de esta
noticia en la Seccion Regulacion y Politicas de este ntimero
del Boletin Farmacos.
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América Latina: ALIFAR denuncia injerencia de
EE.UU.

Editado por Boletin Farmacos de: Laboratorios denuncian a
EE.UU. por injerencia en América Latina, ANSA (Ecuador),
26 de mayo de 2008.

Los laboratorios nacionales de América Latina denunciaron
la injerencia de EE.UU. en sus respectivos paises para
“imponer mayores exigencias y obligaciones a las
establecidas por la OMC” para las patentes farmacéuticas,
que atentan contra “la existencia de la industria farmacéutica
latinoamericana e impactan en el acceso a la salud” [1].

La advertencia esta contenida en la declaracion final de la
Asociacion Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas
(ALIFAR) que deliber6 en Guayaquil, Ecuador [a], y que
también reiterd “su preocupacion por los contenidos de los
tratados y acuerdos comerciales que se estan negociando en
la region” con EE.UU. [a].

Esos tratados de libre comercio con EE.UU. “se traducen en
pocas o nulas ventajas a los paises signatarios” y en cambio
imponen “mayores exigencias en materia de propiedad
intelectual”, sefiald la organizacion [1].

La declaracion de ALIFAR denunci6 “la presion
internacional que ejercen los paises desarrollados a través de
la Organizacion Mundial de Aduanas para obstaculizar la
importacion, produccién y exportacion de materias primas y
medicamentos para la industria nacional” [1].

Los laboratorios latinoamericanos ademas advirtieron a sus
respectivos gobiernos que EE.UU. “patrocina seminarios
destinados a entrenar a jueces de la region en materia de
propiedad intelectual, con el objeto de influir sobre los
magistrados con una vision unilateral e interesada”.

La delegacion argentina menciond como ejemplo que la
Céamara de Comercio de EE.UU. en Buenos Aires y la
Internacional Judiciary Academy organizan para agosto el
viaje a Washington de 15 jueces argentinos para participar
de un seminario sobre propiedad intelectual.

Esta actividad permiti6 a las distintas naciones compartir
experiencias y desarrollar estrategias que permitan potenciar
a las industrias farmacéuticas nacionales.

Nota de los editores:

a. La Declaracion de Guayaquil de ALIFAR se encuentra
disponible en:
http://www.asilfa.cl/admin/doc_noticias/declaracion.doc
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América Latina: Iglesia catélica y ONG’s andinas
vigilaran implicaciones de los TLC en acceso a las
medicinas

Editado por Boletin Farmacos de: Portafolio (Colombia), 22
de julio de 2008.

A los prelados les preocupa que los acuerdos sobre
propiedad intelectual vayan mas alla de lo que establece la
Organizacion Mundial de Comercio y se restrinja la
produccion de medicamentos genéricos.

El Consejo Episcopal Latinoamericano (Celam) celebr6 una
alianza con organizaciones civiles de la Comunidad Andina
de Naciones (CAN) para vigilar que los acuerdos de
propiedad intelectual no excedan lo establecido por la OMC
y garantizar que los mas pobres puedan seguir recibiendo
medicamentos.

Un documento del Celam que da cuenta del acuerdo, afirma
que los TLC entre paises desarrollados y en vias de
desarrollo han recibido multiples criticas porque buscan
consolidar las ventajas de “los inversionistas de los paises
ricos a cambio de escasas concesiones a los paises pobres
para la venta de materias primas y algunos productos de
regular valor agregado”.

La mayor proteccion a la propiedad intelectual (patentes,
proteccion de datos, etc.), advierte el Celam, pueden
significar restricciones en el acceso a las medicinas,
particularmente porque los precios tienden a ubicarse muy
por encima de las posibilidades de las personas pobres y de
los sistemas de seguridad social.

Entre las entidades con las cuales el Celam se alio se
encuentran las ONG Mision Salud, IFARMA, Accion
Internacional por la Salud Latinoamérica (AIS) y RED Ge.

El director de Mision Salud, German Holguin, confio en que
la alianza Celam y sociedad civil de la CAN logre evitar que
en los TLC se pacten protecciones a la propiedad intelectual
mayores a las de la OMC, las cuales buscarian fortalecer el
monopolio de las multinacionales farmacéuticas y restringir
la oferta de genéricos, en perjuicio de los sistemas de salud
y del bienestar de la poblacion de escasos recursos.

Impacto en paises andinos

En estrategia conjunta, se estudiara el impacto potencial de
las negociaciones CAN-UE sobre el acceso de la poblacion
andina a los medicamentos, con base en la metodologia de
IFARMA, perfeccionada por la OMS. Ademas, se realizaran
actividades de divulgacion con la participacion de los
obispos, los agentes de la pastoral social y las ONG de los
paises de América Latina y el Caribe.
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Mercosur: Ministros de Salud debatieron sobre la
propiedad intelectual

Editado por Boletin Farmacos de: Ministros de Salud del
MERCOSUR debatieron la propiedad intelectual de los
medicamentos, Prensa Ministerio de Salud de la Nacion
(Argentina), 17 de junio de 2008.

Los participantes de la XXIV Reunion MERCOSUR y
Estados Asociados se comprometieron a sostener la
primacia del derecho a la salud frente a los intereses
comerciales en relacion con la Propiedad Intelectual de los
medicamentos. “Las enfermedades nada saben de fronteras
entre paises ni entre regiones. La armonizacion de las
politicas regionales de salud es la mejor herramienta para
afrontar los problemas sanitarios que perforan todas las
fronteras”, declard Graciela Ocafia, Ministra de Salud de
Argentina.

El compromiso de los representantes sanitarios de la region
se enmarca en una reciente estrategia de la OMS. Los
estados miembros de la organizacion consensuaron una
estrategia para promover el acceso a los medicamentos con
el objeto de fomentar la investigacion impulsada por las
necesidades, antes que las actividades de investigacion y el
desarrollo impulsadas por el mercado, para combatir las
enfermedades que afectan desproporcionadamente a la
poblacion de paises en desarrollo [a].

“Al suscribir este compromiso, fortalecemos nuestra
estrategia de MERCOSUR basada en la defensa del derecho
de la salud sobre los intereses comerciales”, declard
Graciela Ocafia.

En la Reunion se presento el estado epidemiolédgico de la

region y se firmaron acuerdos para:

- Fortalecimiento de la Reduccion de la Mortalidad
Materna e Infantil en el Marco de los Objetivos de
Desarrollo del Milenio

- Abordajes Intersectoriales

- Estrategias Conjuntas para la Implementacion del
Seguimiento de Donantes Vivos de Organos del
MERCOSUR y Estados Asociados

- 30 Afios de Alma Ata

- Promocion de la Donacion Voluntaria de Sangre en el
MERCOSUR

- Acuerdo de los Estados Partes y Asociados del
MERCOSUR en relacion a Salud Publica, Innovacion y
Propiedad Intelectual

- Acuerdo sobre Intensificacion de las Acciones de
Prevencion y Control de Fiebre Amarilla

En su caracter de presidente pro témpore de la Reunion, la
Ministra de Salud de la Argentina recibi6 a los siguientes
Ministros de Salud: José Gomes Temporao (Brasil), Oscar
Martinez Doldéan (Paraguay), Maria Julia Mufioz (Uruguay)
y Maria Soledad Barria (Chile). También participaron los
viceministros de salud Luis Alberto Nogales (Bolivia),
Ernesto Torres Teran (Ecuador) y Elias Meliton Arce
Rodriguez (Pert1) y el director de Relaciones Internacionales
de Venezuela, Luis Osuna Carrillo. También estuvo presente
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Carlos Alvarez, presidente de la Comision de
Representantes Permanentes del MERCOSUR.

Nota de los editores:

a. Para mas informacion sobre la Estrategia Mundial sobre
Salud Publica, Innovacion y Propiedad Intelectual
recomendamos ver: “Comentario de Essential Action en
referencia a las negociaciones del Grupo
Intergubernamental sobre Salud Publica, Innovacion y
Propiedad Intelectual al cierre de la 61ava Asamblea
Mundial de la Salud”, “Comentario de Knowledge
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Ecology International en referencia a las negociaciones
del Grupo de Trabajo Intergubernamental sobre Salud
Publica, Innovacion y Propiedad Intelectual al cierre de
la 61ava Asamblea Mundial de la Salud” y
“Reflexiones sobre la Estrategia Mundial sobre Salud
Publica, Innovacion y Propiedad Intelectual del unico
representante de las ONG de la salud de América Latina
que asintid a la 61* Asamblea Mundial de la Salud” de
German Holguin Zamorano (Director de Mision Salud),
todos publicados en la Seccion de Economia y Acceso
del Boletin Farmacos 2008;11(3).

Estados Unidos

Pfizer logra retrasar la salida del genérico de Lipitor
(atorvastatina)

Traducido por Boletin Farmacos de: Stephanie Saul, Release
of Generic Lipitor Is Delayed, The New York Time, 19 de
junio de 2008.

Nota de los editores: Se puede ver el contenido de esta
noticia en la Seccion Etica y Derecho de este nimero del
Boletin Farmacos.

Generales

Tratado que se negocia en secreto podria interferir con
el acceso a medicamentos genéricos

Accion Esencial [a], Boletin Acceso Global a Medicamentos
N° 6, 7 de agosto de 2008. Traducido por Peter Maybarduk

Un nuevo tratado internacional en negociacion conocido
como Acuerdo Comercial de Lucha contra la Falsificacion
(ACTA, por sus siglas en inglés) podria interferir con los
esfuerzos para promover la competencia de genéricos y
precios en la industria farmacéutica, esto de acuerdo con
quienes promueven campafas de salud publica.

EE.UU., la Unién Europea, Japon, Corea del Sur, Canada,
Meéxico, Australia y Nueva Zelanda se encuentran
negociando el ACTA. No obstante que el texto permanece
en secreto, el objetivo del tratado es establecer un estandar
internacional comun riguroso para el control fronterizo y el
cumplimiento de la legislacion referente a los derechos de
autor, marcas comerciales y patentes.

En los dos tltimos afios, la industria farmacéutica con
marcas comerciales renombradas y sus aliados han
incrementado los llamados de atencion hacia el tema de los
medicamentos falsificados. La industria, el gobierno de
EE.UU. y la Organizacion Mundial de la Salud han puesto
en marcha una cantidad intimidatoria de proyectos para
enfrentar la falsificacion en la industria farmacéutica. No
obstante, el ACTA superaria con mucho estas iniciativas.

Cuantos promueven la salud publica sefialan que la
falsificacion es una preocupacion legitima para la salud
publica, pero que es secundaria con respecto a un problema
mayor: medicamentos deficientes que no cumplen con
estandares tanto en paises ricos como pobres. Una agenda
para la salud publica se tendria que enfocar en la calidad de
los medicamentos, en lugar de reducir el asunto a la cuestion

de las patentes y marcas comerciales.

Las farmacéuticas, sin embargo, estan interesadas en reducir
el asunto a la cuestion de patentes y marcas comerciales.
Los argumentos que esta industria y sus aliados esgrimen
contra la falsificacion elimina la linea divisoria entre
productos falsificados y genéricos; minando la confianza
publica en los genéricos.

Las farmacéuticas también utilizan la falsificacion como una
justificacion para oponerse a la reimportacion de farmacos
(operacion cominmente conocida como comercio paralelo o
importacion paralela fuera de EE.UU). Dado que el
movimiento de reimportacion de medicamentos escapa al
control de las empresas con marcas renombradas, y podrian
ser reempaquetados, el argumento sefiala que no hay certeza
de que los farmacos reimportados sean legitimos.

Ya que el texto del ACTA permanece en secreto, no se sabe
cudl es su contenido. Sin embargo, la PhRMA -asociacion
estadounidense de farmacéuticas con productos de
renombre- ha sugerido que el acuerdo debe imponer un
sistema de responsabilidad sobre los fabricantes de
ingredientes farmacéuticos activos (los API, por sus siglas
en inglés), en caso que dichos API se utilicen para hacer
falsificaciones. Esto constituiria un sistema de
responsabilidad que podria hacer que los fabricantes de
dichas sustancias se nieguen a hacer ventas de API a los
productores de medicamentos genéricos, dafiando asi
significativamente el funcionamiento de la industria
farmacéutica que produce genéricos licitamente. Otras
recomendaciones de la industria también podrian interferir
con la reimportacion de medicamentos.

La reciente Declaracion del G8 sobre la Economia Mundial
implord a los negociadores a que concluyan las
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negociaciones del ACTA este afio.

Para mayor informacion sobre el ACTA, véase:

http://www .keionline.org/index.php?option=com_content&t
ask=view&id=187
http://www.publicknowledge.org/issues/acta
https://secure.eff.org/site/Advocacy?JServSessionldr009=m
5722xgyi2.app2a&cemd=display&page=UserAction&id=383
http://ipjustice.org/wp/campaigns/acta/

Nota de los editores:

a. Accion Esencial es un grupo que aborda la salud
publica y vigila el cumplimiento de la responsabilidad
social empresarial, esta ubicado en Washington, D.C. El
Proyecto de Acceso a Medicamentos, que forma parte
de Accién Esencial, ha trabajado sobre la problematica
de acceso global a los medicamentos por mas de un
decenio. Para mayor informacion:

Essential Action's Access to Medicines Project
P.O. Box 19405, Washington, DC, 20036, USA
Tel.: (1) (202) 387-8030

Web: www.essentialaction.org/access

Editores: Sarah Rimmington:
srimmington@esssentialinformation.org y Robert
Weissman: rob@essential.org

Las patentes mancomunadas son la siguiente etapa para
la creaciéon de un organismo de adquisicion de
medicamentos innovadores

Kaitlin Mara, Intellectual Property Watch, 11 de julio de
2008.

Una iniciativa intergubernamental de caracter excepcional
para la financiacion de medicamentos en las regiones pobres
y mal abastecidas tom6 una decision historica la semana
pasada: adoptar un acuerdo sobre el interés de compartir los
derechos de propiedad intelectual (PI) a fin de reducir los
costos y mejorar la calidad de los medicamentos necesarios.

En la 8" reunion del Consejo Ejecutivo que se celebrd en
Ginebra los dias 2 y 3 de julio, el mecanismo comercial de
adquisicién de medicamentos UNITAID acepto el principio
de crear patentes mancomunadas, a saber un conjunto de
activos de PI cedidos por los titulares de los derechos, con
objeto de otorgar mas facilmente licencias a terceros para la
fabricacion o la investigacion.

Jorge Bermudez, secretario ejecutivo de UNITAID, afirmé
que la medida era “un paso importante” porque es la primera
vez que la organizacion aborda de manera concreta la PI 'y el
acceso a los medicamentos. Esta estrategia beneficiosa se
sumar4 a las otras tacticas innovadoras, ya utilizadas por
UNITAID, que también disminuyen los precios de los
medicamentos y aumentan su disponibilidad y calidad en las
regiones mal abastecidas, afiadio.

UNITAID es un proyecto conjunto iniciado por Brasil,
Chile, Francia, Noruega y el Reino Unido que consiste en
aplicar un impuesto a los billetes de avion (como una fuente
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de financiacién econdmicamente neutra y estable) y usarlo
para financiar un servicio internacional de adquisicion de
medicamentos que se focaliza en las tres epidemias mortales
mas importantes a nivel mundial: el VIH/sida, la malaria y
la tuberculosis.

UNITAID financia proyectos que tienen un impacto
estratégico en el mercado de los medicamentos mediante la
disminucién del costo de estos ultimos o la influencia
ejercida sobre los fabricantes para que produzcan
medicamentos adaptados a las necesidades de las regiones
con bajos ingresos.

Bermtidez comento a Intellectual Property Watch que el
proximo paso a seguir consistira en organizar un equipo de
trabajo que desarrolle un plan de operaciones para crear
patentes mancomunadas. Ya ha comenzado el reclutamiento
de los miembros apropiados (que segiin un comunicado de
noticias de la UNITAID reunira expertos en “derecho de
patentes, riesgos industriales y juridicos, analisis econdomico,
salud publica y medicamentos™) y se prevé que el grupo esté
trabajando dentro de tres o cuatro semanas.

Una primera prioridad de las patentes mancomunadas podria
ser en materia de tratamientos antirretroviricos pediatricos,
pero este tipo de medicamentos no seran los inicos,
comentd Bermudez.

El plan de operaciones esta listo para que se lo apruebe
durante la proxima reunion del Consejo en noviembre de
2008. Este plan prevé que la aplicacion de las patentes
mancomunadas comience en 2009. “Todos estamos
trabajando para que este plazo sea viable y posible”, sefiald
Bermudez a Intellectual Property Watch, y afiadié que la
mancomunacion es “una etapa de suma importancia en
materia de salud publica”.

Segtin Bermudez, el estudio de las maneras de tratar la PI en
el campo del acceso a los medicamentos constituyd uno de
los puntos del orden del dia de UNITAID durante un
tiempo, y el grupo de asistencia médica Médicos Sin
Fronteras (MSF) y la organizacion sin animo de lucro
Essential Inventions atrajeron la atencion del Consejo
Ejecutivo hacia las patentes mancomunadas en su reunion
de 2006 al proponer ese sistema para los medicamentos
contra el VIH/sida.

Los documentos finales del reciente Grupo de Trabajo
Intergubernamental sobre Salud Publica, Innovacion y
Propiedad Intelectual (IGWG, por sus siglas en inglés) de la
OMS y la posterior Asamblea Mundial de la Salud (AMS)
ayudaron a estimular esfuerzos como éste mediante la
obtencion del apoyo de las naciones miembros, afirmo Ellen
‘t Hoen, directora de politica de testimonio de la Campafia
para el Acceso a los Medicamentos Esenciales de MSF.

La estrategia mundial y el plan de accion sobre salud
publica, que se aprobo en la AMS a fines de mayo, le pide a
los miembros que “diluciden la viabilidad de la constitucion
voluntaria de carteras comunes de patentes” para innovar en
materia de salud publica.
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“Este es un adelanto muy notable,” opind ‘t Hoen, y podria
ayudar a “eliminar las barreras de PI que frenan el desarrollo
de combinaciones de dosis fijas” para los medicamentos
contra el VIH/sida. Agregd que la decision era “muy, muy
alentadora” y que MSF estaba “firmemente comprometido”
a ver la creacion de patentes mancomunadas.

Michelle Childs, presidente de Essential Inventions y
directora de Asuntos Europeos de la organizacion sin animo
de lucro Knowledge Ecology International, se refirio a la
mancomunacion de patentes como “una oportunidad de
empezar de nuevo en materia de acceso a los medicamentos
contra el HIV para donantes, universidades, compaiiias
farmacéuticas y pacientes”. Dijo ademas que un “fuerte
compromiso por parte de la sociedad civil con los titulares
de patentes” y una “buena gestion” seran fundamentales
para que la mancomunacion funcione en el futuro.

Un portavoz de la Federacion Internacional de la Industria
del Medicamento (IFPMA) dijo que las patentes
mancomunadas son “sumamente interesantes” pero que le
parecia que sus caracteristicas todavia eran demasiado
imprecisas como para poder hacer comentarios.

Segtin ‘t Hoen de MSF, el aumento de la polémica sobre
patentes a escala mundial (lo que predijo que s6lo
empeoraria) puede hacer que lo de las patentes
mancomunadas atraiga a los titulares de los derechos y que
éstos las vean como una “soluciéon mucho mejor”. Childs
estuvo de acuerdo y opind que la mancomunacion era “una
manera innovadora” de garantizar el acceso a los
medicamentos “en vez de generar litigios y confrontacion”.

Al principio sera un mecanismo voluntario, dijo ‘t Hoen, y
afiadio que “ahora son las empresas las que tienen que
ofrecerse de manera voluntaria”.

El régimen de propiedad intelectual frena la ciencia y la
innovacion, segin afirman laureados del Premio Nobel
Dugie Standeford, Intellectual Property Watch, 8 de julio de
2008.

El marco basico del régimen de propiedad intelectual (PI)
pretende “obstaculizar el acceso al conocimiento” en lugar
de permitir su difusion, seglin afirmo el Profesor Joseph
Stiglitz durante una conferencia que tuvo lugar el 5 de julio
sobre “;Quién posee la ciencia?”. Stiglitz, Premio Nobel
2001 de Economia, y el Profesor John Sulston, Premio
Nobel 2002 de Fisiologia y Medicina, inauguraron el nuevo
Instituto para la Ciencia, la Etica y la Innovacion de la
Universidad de Manchester.

Ambos criticaron duramente el actual sistema de patentes
por considerar que frena la ciencia y la innovacion.

La PI a menudo se compara con los derechos de propiedad
fisica pero el conocimiento es fundamentalmente diferente,
dijo Stiglitz. Se trata de un bien ptblico con dos atributos:
“una competencia sin rivalidad” y la no exclusion, lo que
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significa que es dificil impedir que otros disfruten de sus
beneficios. Eso es contrario a los regimenes de PI, que son
peores que la exclusion porque crean un poder monopolista
sobre el conocimiento que a menudo se utiliza
indebidamente, sefialo.

Se considera que los monopolios de patentes impulsan la
innovacion, pero en realidad dificultan el avance de la
ciencia y la innovacion, afirmo Stiglitz. La actual “marafia
de patentes”, en la que cualquier persona que elabora un
exitoso programa de software es demandada por supuesta
infraccion de patentes, pone de manifiesto que el sistema de
PI existente no permite fomentar la innovacion, afiadio.

Otro problema es que los beneficios sociales derivados de la
innovacion no concuerdan con los ingresos privados
relacionados con el sistema de patentes, dijo Stiglitz. El
beneficio marginal de la innovacion es que se puede tener
acceso a una idea antes de lo que se podria de otro modo.
Pero la persona que adquiere la patente sobre esta idea
obtiene un monopolio de largo plazo, creandose asi una
brecha entre los beneficios privados y los beneficios
sociales.

El Proyecto del Genoma Humano identifico un gen que
permite predecir el cancer de mama y que fue patentado por
una compania estadounidense, segtin afirmo Stiglitz. El
costo real de la realizacion de pruebas para determinar el
gen es minimo, pero los costos de los pacientes son tan
elevados en los EE.UU. que las personas sin recursos no
estan en condiciones de efectuar la prueba, dijo. Esto pone
en tela de juicio la equidad y la justicia del sistema de
patentes, afiadio.

Stiglitz planted dos preocupaciones. Los paises
desarrollados se hallan separados de los paises en desarrollo
debido a la disparidad en materia de acceso a los
conocimientos, y la PI esta haciendo mas dificil cerrar la
brecha, dijo; es la razon por la que las naciones en desarrollo
miembros de la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) solicitaron (y obtuvieron) un programa
para el desarrollo. Ain mas, el resultado de la PI es un
menor acceso a los servicios sanitarios, afiadid. Afirmo
asimismo que los medicamentos genéricos cuestan una
fraccion de aquellos de nombres comerciales, pero con el
acuerdo sobre PI y comercio de la Ronda Uruguay de la
Organizacion Mundial del Comercio se dictd una sentencia
de muerte para millones de personas al dificultarles el
acceso a estos medicamentos de menor costo.

Stiglitz sugirié que los regimenes de PI deberian ajustarse a
determinados paises y sectores. Nadie cree que el sistema de
patentes deberia ser abandonado en su totalidad, pero la
cuestion es si otros mecanismos, como el otorgamiento de
premios o la financiacion publica, podrian utilizarse para
promover el acceso a los conocimientos y estimular la
innovacion en areas donde hay objetivos bien definidos,
como, por ejemplo, el tratamiento curativo para la malaria,
dijo. Stiglitz tiene la esperanza de que haya reforma porque
muchos en los EE.UU. se estdn buscando cambios en el
sistema de P1.
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Sulston dijo que la ciencia puede impulsarse por la
necesidad y la curiosidad, lo que requiere un importante
grado de apertura y confianza entre los agentes. Lo que
ocurre, sin embargo, es que la propiedad privada de la
ciencia y la innovacion aumenta cada vez mas, una situacion
acogida con beneplacito por gobiernos e inversores que
controlan la orientacion de las actividades de investigacion,
dijo. Pero, segun Sulston, la consecuencia de ello es un
encauzamiento de la ciencia hacia &mbitos rentables y el
alejamiento de los que no lo son.

Esta tendencia tiene varias consecuencias, entre ellas el
abandono de actividades de investigacion sobre
enfermedades que afectan a personas sin recursos y la
produccion de medicamentos innecesarios que se venden a
través de una comercializacion intensiva, afirmo Sulston. No
se ha podido llevar a cabo una distribucion equitativa de los
bienes derivados de la actividad cientifica, pero, afiadio, la
solucion no es “un empecinamiento constante en la
equidad”.

La PI es una cuestion ideoldgica en organizaciones como la
OMPI, dijo Sulston. Las compaiiias farmacéuticas
consideran que cualquier mejora del sistema lo debilita, pero
nadie estad diciendo que tienen que cederlo todo, sefialo. El
sistema debe ser un “buen siervo” no elevado a un “nivel
teista”, afiadio.

La falsificacion se ha convertido en una cuestion importante,
dijo Sulston. La tendencia es vincular la falsificacion con la
PI pero no estan relacionadas, sefial6. Si los medicamentos
se vendieran al precio del costo de produccion o apenas por
encima, los falsificadores no tendrian mucho margen de
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maniobra. El sistema de PI es el que esta generando la
produccién de productos falsos, dijo.

Sulston propuso un retorno a la vieja practica de separar las
actividades de investigacion y desarrollo (I&D) de las de
produccion, al considerar que la mezcla de ambas conduce
al cabildeo y la publicidad en la I&D. Separarlas permite
una distribucion equitativa de productos y facilita el acceso
ala I&D, pero solo si los que comparten la ciencia también
comparten sus beneficios, explico.

Esta separacion parece estar sucediendo hasta cierto punto a
medida que empresas privadas como la Fundacion Bill y
Melinda Gates canalizan dinero hacia el sector de la salud
publica, dijo Sulston, pero advirti6 en contra del retorno a la
época victoriana en la que la asistencia sanitaria dependia de
la filantropia. Inst6 a que las cuestiones sanitarias mundiales
sean coordinadas por la OMS, pero dijo que este organismo
no cuenta con suficiente financiacion y sufre una gran
presion por parte de los gobiernos y los intereses
comerciales.

Sulston también desea que se reflexione de manera mas
coherente sobre un tratado de cuestiones biomédicas
examinado en la OMS, y que haya una mayor participacion
de las organizaciones no gubernamentales transnacionales.

Es fundamental invertir la tendencia hacia la privatizacion
de la ciencia, sefialdé Sulston. El mundo debe centrarse en la
supervivencia y la prosperidad de la humanidad, y en la
exploracion del universo, dijo. El resultado, agrego,
dependera en gran medida de “quién posea la ciencia”.

Documentos y libros nuevos, conexiones electronicas y congresos / cursos

Implementacion del TLC Peru-Estados Unidos:
Oportunidades perdidas y profundizacion de barreras al
acceso a medicamentos

Accion Internacional para la Salud (AIS) y Red
Globalizacion y Equidad (RedGE)

Afo: agosto de 2008; Idioma: Castellano; Paginas: 10
Disponible en:
http://www.aislac.org/pdf/noticias/2008/Analisis_decretos_1

The Viability of Local Pharmaceutical Production in
Tanzania (La viabilidad de la produccion farmacéutica
local en Tanzania)

Karen Losse y Eva Schneider / Federal Ministry for
Economic Cooperation and Development

Afo: 2007, Idioma: Inglés, Paginas: 58

Disponible en: http://www2.gtz.de/dokumente/bib/07-
0300.pdf

egislativos_-_medicamentos_(AIS)-_version_final.pdf

El Poder Ejecutivo, haciendo uso de las facultades
extraordinarias otorgadas por el Congreso de la Republica
para elaborar las leyes relacionadas con la implementacion
del TLC con los EE.UU., public6 el 28 de junio la mayor
parte de Decretos Legislativos que completaban el paquete
de normas para este fin. Para el tema de Propiedad Industrial
y, especificamente, los relacionados con productos
farmacéuticos, se ha dictado tres Decretos Legislativos que
requieren una especial consideracion: 1. Uso exclusivo de
datos de prueba; 2. Nuevas normas sobre propiedad
intelectual: DL n°® 1075; y 3. Medidas de frontera: DL n°
1092. Este articulo analiza el contenido y los alcances de
estos decretos.

Este estudio argumenta que existen razones para promover
la produccion local de productos farmacéuticos en Tanzania.
Sobre todo donaciones en Tanzania son lo suficientemente
grandes como para beneficiar a los productores nacionales y
ofrecer opciones realistas para un negocio viable. Sin
embargo, en mercados regionales o internacionales, donde
estos productores tienen que competir con productores de
India y China, su éxito anticipado es al menos cuestionable.
Los acuerdos TRIP’s permiten a los paises menos
desarrollados, como Tanzania, producir medicamentos
esenciales sin introducir patentes farmacéuticas hasta 2016.
Este periodo de transicion es una oportunidad para aumentar
la produccion local farmacéutica y asegurar el acceso a
medicamentos esenciales.
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Putting health on the fast track. Compliance with the
Doha Declaration on public health as a principal
negotiating objective for trade promotion authority (La
salud antes que nada. Para la autoridad que promociona el
comercio la adhesion a la Declaracién de Doha sobre salud
publica debe ser el objetivo principal de toda negociacion)
Center for Internacional Environmental Law (CIEL)

Afo: agosto de 2007; Idioma: Inglés; Paginas: 27
Disponible en:
http://www.ciel.org/Publications/Lee_DohaUSTR_25July07.pdf

En la conclusion este documento afirma que la Declaracion
de Doha en relacion a salud publica de la Organizacion
Mundial de Comercio (OMC) se basa en el reconocimiento
de que el derecho de cada ser humano a alcanzar el mejor
nivel de salud posible es un derecho fundamental;
incluyendo el derecho a medicamentos a precios accesibles.
EE.UU. se comprometi6 a apoyar acciones para que los
paises en desarrollo pudieran acceder a los medicamentos en
la ley que aprobaron los dos partidos en el 2002, es decir
Trade Promotion Authority (TPA) 19 U.S.C.§3802(b)(4)
que expiro el 30 de junio 2007. Esta ley obligaba a que
EE.UU. cumpliese con lo establecido en la Declaracion de
Dobha al negociar tratados de libre comercio (TLCs), sin
embargo EE.UU. no ha cumplido con este compromiso en
sus negaciones mas recientes de TLCs.

Independientemente de que se renueve el TPA, el Congreso
debe negarse a aprobar los TLCs que no cumplan con esta
promesa, y deben exigir que el lenguaje que se utilice en los
capitulos de propiedad intelectual sea mas especifico, mas
claro y otorgue mayor flexibilidad a los paises para
desarrollar su régimen de patentes para medicamentos. El
Congreso debe asegurarse que durante el proceso de
negociacion y ratificacion de los proximos TLCs, las
estipulaciones sobre propiedad intelectual estén de acuerdo
con la Declaracion de Doha y faciliten el acceso a
medicamentos genéricos para la salud publica. Quizas lo
mas importante es que el Congreso insista en una mayor
transparencia y en que se permita la participacion de la
sociedad civil en temas relacionados con la definicion de las
politicas de comercio y de propiedad intelectual; asi los
tratados reflejarian los valores de toda la sociedad y no solo
los de un grupo limitado de industrias farmacéuticas.

The Politics of patents and drugs in Brazil and Mexico:
The industrial bases for health activism (Las politicas de
patentes y medicamentos en Brasil y México: Las bases
industriales para el activismo en salud)

Shadlen K / Global Development and Environment Institute.
Working Paper N° 07-05

Afo: diciembre de 2007, Idioma: Inglés, Paginas: 28
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Disponible en: http://www.ase.tufts.edu/gdae/Pubs/wp/07-
05PoliticsOfPatents.pdf

Este trabajo analiza los aspectos politicos que intervinieron
en los aspectos de propiedad intelectual (PI) y salud publica
en México y Brasil. Para cumplir con la normativa
internacional ambos paises empezaron a otorgar patentes a
los medicamentos en los noventa. En los dos paises los
sistemas de PI son parecidos y favorecen a las
multinacionales farmacéuticas que se dedican a innovar. Sin
embargo, a partir de finales de 1990 los dos paises han
evolucionado de forma muy diferente. La respuesta de
Brasil al elevado precio de los medicamentos y a la
demanda social de reformar el sistema de PI ha sido
dificultar la privatizacién del conocimiento e incrementar el
derecho de terceras personas/entidades a acceder y utilizar el
conocimiento. En México, la respuesta a demandas similares
ha sido incrementar las barreras para que terceras
personas/entidades puedan acceder y utilizar el
conocimiento, y extender el periodo de proteccion a los
duefios de las patentes.

Este trabajo explica estas diferencias desde la perspectiva de
la economia politica, analizando a los actores que
promueven la reforma de la PI, la formacion de alianzas y la
movilizacion politica. En ambos paises, las patentes, el
aumento de precios de los medicamentos y el acceso
limitado a los mismos desencadenaron una reaccion de
oposicion al sistema de proteccion de P, pero los dos paises
son muy diferentes en cuanto a la presencia de alianzas de
apoyo para los activistas que reclaman cambios. En Brasil,
la combinacion de un Ministerio de Salud fuerte e interesado
en la problematica y un sector farmacéutico mas autdnomo
propiciaron un entorno que favorecia las iniciativas para
reformar el sistema de PI. En México, la subordinacion de la
Secretaria de Salud y las transformaciones importantes en la
industria local hicieron que la solicitud de reformas a la PI
no fueran bien recibidas. Todo lo contrario, en el caso de
Meéxico, los pioneros de la reforma fueron los duefios de la
PI, quienes acabaron fortaleciendo y reafirmando el sistema
que habia sido cuestionado.

El trabajo concluye resaltando la importancia de la industria
farmacéutica para el desarrollo. Los resultados sugieren que
la existencia de un sector farmacéutico independiente no
solo puede ser beneficioso para el desarrollo industrial, sino
también para la salud publica y para alcanzar objetivos
humanitarios. Esta conclusion se basa en que la variable
principal que explica el esfuerzo para reformar el sistema de
patentes es la presencia de una industria farmacéutica
nacional y autonoma que sea un aliado de los que impulsan
la reforma.

98



Economia y Acceso — Boletin Farmacos 2008; 11(4)

Otros temas de Economia y Acceso

Reportes Breves

Acceso a medicamentos en Ecuador
Federico Tobar

Consultor Internacional en Medicamentos
(www.federicotobar.com.ar)

Ecuador presenta una situacion dificil en términos de acceso
de la poblacion a los medicamentos esenciales. Sin
embargo, medidas recientes del gobierno y de la Asamblea
Constituyente pueden revertir esa situacion.

En este articulo se presenta una sintesis de la situacion
actual de la gestion de suministros en el Ecuador, asi como
los principales componentes de una propuesta alternativa.

1. Diagnostico de la situacion actual

Ecuador es un pais con severos problemas de acceso a los
medicamentos y de uso irracional de los mismos. El gasto
per capita de los ecuatorianos en medicamentos asciende a
U$S40 y se concentra en medicamentos poco vinculados a
sus necesidades epidemiologicas [1]. Se trata del gasto de
los hogares mas regresivo ya que los pobres destinan a la
adquisicion de medicamentos una proporcion mucho mayor
de sus ingresos que los ricos. Y ademas lo hacen con peores
resultados puesto que se ha estimado que un 46% de las
personas del primer quintil de ingresos se autoprescriben sin
orientacion médica [2]. En sintesis, no hay ninglin otro bien
social en el cual una provisiéon adecuada por parte del
Estado pueda lograr un impacto redistributivo semejante.

El gobierno nacional esta asumiendo un compromiso inédito
en la region con el acceso a medicamentos. El 15 de julio de
2008 la Asamblea Constituyente de Ecuador aprobo el texto
correspondiente al Titulo IV, capitulo IV “de una vida digna
para todos”, en cuyo Articulo 27 parrafo 7 se plantea que el
Estado es responsable por: “Garantizar la disponibilidad y el
acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
regular su comercializaci6én y promover la produccion
nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos, que
respondan a las necesidades epidemioldgicas de la
poblacion. En el acceso a los medicamentos, los intereses de
la salud publica prevaleceran por sobre los econdomicos y
comerciales”.

A su vez, en 2008 el gobierno nacional de Ecuador ha
destinado una partida presupuestaria de US$80 millones
para la adquisicion de medicamentos para abastecer a los
servicios publicos de salud. Estos recursos pueden resultar
suficientes para dar respuesta adecuada al problema del
acceso de la poblacion a medicamentos esenciales y al
mismo tiempo para estimular la produccion nacional de
bienes industriales de alto valor agregado. Pero ello requiere
que un conjunto de medidas sean consideradas, evaluadas y
oportunamente implementadas.

El Ministerio de Salud Publica (MSP) puede brindar
respuesta al problema del acceso a medicamentos. El
presupuesto actual resulta suficiente para garantizar
disponibilidad gratuita a un elenco de medicamentos
esenciales a toda la poblacion. Lo cual a su vez registraria
un fuerte impacto epidemioldgico. Sin embargo, la
asignacion es similar a la del afio pasado sin que se hayan
registrado mejoras ni en la disponibilidad de los productos
ni en su uso racional. El modelo vigente de suministros
médicos presenta graves ineficiencias y, en funcion de la
experiencia internacional, se puede afirmar que un 70% de
esos recursos se desperdician debido a diferentes factores
(calidades y precios inadecuados, problemas de
almacenamiento, por robos, vencimientos, prescripcion
inadecuada y uso irracional por parte de los pacientes) [3].

Existen en la actualidad, dos modelos diferentes de
provision en el MSP: a) Programas verticales y b) provision
descentralizada desde las areas de salud y Unidades
Operativas del MSP.

a) Modelo de suministros de los programas verticales
Los programas verticales tienen su propio esquema de
seleccion, compra, programacion, distribucion y control.
Existen problemas de coordinacion con la Politica Nacional
de Medicamentos. Por ejemplo, en el programa de
maternidad gratuita se adquieren y distribuyen
medicamentos no incluidos dentro del Cuadro Nacional de
Medicamentos que elabora y revisa el CONASA. Estos
programas, tampoco disponen de un sistema adecuado de
informacion que permita el control de cuanto se utiliza ni
como se utilizan los medicamentos.

b) Modelo de suministros descentralizado

Las areas de salud y las unidades organizativas que las
integran realizan compras descentralizadas. Esta estrategia
result6 una solucion acorde con los modelos de reforma que
promovidos desde la década del noventa y daba respuesta a
la incapacidad central de prever las necesidades de los
servicios y de llegar a ellos en tiempo y forma con los
suministros. Sin embargo, las compras descentralizadas
acabaron aumentando las inequidades y dilapidando
economias de escala. Funcionaron como un “salvese quién
pueda”, ya que las cantidades, calidades y precios
adquiridos resultaron muy disimiles entre cada area.

Para resolver este problema, la modalidad implementada en
Ecuador fue una negociacion centralizada con compra
descentralizada que se denominé “acuerdo de precios”. Esta
modalidad comenzo hace 5 afios, se hicieron dos rondas de
negociacion y recogiendo, en cada una aprendizajes de las
anteriores. Se convoco a un listado de proveedores a
presentar ofertas y se les exigia cuatro requisitos: 1) registro
sanitario, 2) productos genéricos, 3) Buenas Préacticas de
Manufactura y 4) precio oficial establecido. Como resultado
de la evaluacion se habilitaron proveedores para diferentes
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medicamentos que deberian proveerlos al mismo precio a
todas las areas y/o unidades operativas.

Se pueden enumerar un conjunto de limitaciones de esta

modalidad:

1. Los 4 requisitos no fueron excluyentes de modo que
termind primando el precio sobre los otros requisitos y
eso llevo a cuestionamientos sobre la calidad de los
medicamentos provistos.

2. Desconocimiento de cantidades necesarias. Es dificil
negociar sin presentar cantidades y las diferentes rondas
sucesivas no permiten avanzar en ese sentido. E1l MSP
continua sin saber cuanto de cada medicamento se
utiliza en sus propios servicios.

3. Incumplimiento por las dreas y hospitales que no
siempre respetaron los acuerdos de modo que
compraron a otros proveedores y con otros precios.

4. Problema de la calificacion. La calificacion de los
proveedores la hacen el MSP para los productos de
marca y el CONASA para los genéricos. A veces un
proveedor calificado por uno no lo era por otro. Por otro
lado, a veces el laboratorio no califica pero una
distribuidora si. De modo que existen mecanismos para
eludir la calificacion.

2. Propuesta

Sobre la base de la experiencia internacional se ha elaborado
una propuesta que puede mejorar el acceso de los
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ecuatorianos a medicamentos esenciales y de calidad y, al
mismo tiempo, fortalecer su uso racional. Para ello se
propone una estrategia cuyos principales componentes son:

- Concentrar los esfuerzos en garantizar la provision
gratuita para dar respuesta adecuada a las principales
patologias prevalentes en Atencion Primaria de la Salud.
Esto se puede lograr seleccionando una lista de alrededor de
55 medicamentos que permitiran prevenir y curar al 80% de
los motivos de consulta ambulatoria en el primer nivel de
atencion. Para ello hace falta seleccionar primero las
patologias prevalentes. Luego establecer protocolos de
atencion y, a partir de ellos seleccionar los medicamentos
adecuados.

- Crear una central tinica de compras. Las experiencias
internacionales demuestran que cuando hay voluntad
politica y compromiso con la transparencia, agregar la
demanda permite economias significativas en la adquisicion
de bienes. Esta central deberia apuntar a operar una sola
licitacion publica para cubrir las necesidades de todas las
unidades operativas por un afilo. Comparando los precios del
ultimo acuerdo de precios con los obtenidos en Argentina a
través de una Licitacion internacional para cubrir a 15
millones de habitantes se estimo que seria posible obtener
un ahorro del orden del 56% sobre los precios obtenidos en
el acuerdo de precios, y para algunos medicamentos podria
llegar hasta el 94% de ahorro (Grafico 1).

Grafico 1. Estimacion del ahorro potencial reemplazando el acuerdo de precios por una Licitacion internacional

10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Metronidazol
Cotrimoxazol
Sodio cloruro
Amoxiciclina
Carbamacepina
Paracetamol
Atropina
Lidocaina 2%
Eritromicina
Ci ina
Dextrosa al 5%
Cotrimoxazol
Ampicilina
Penicilina G
C ina
Metronidazol
Eritromicina
Ranitidina tab.
Oxitocina sol
Lidocaina 2%
SRO
Gentamicina
Salbutamol
Norfloxacino
Paracetamol
Salbutamot
Glibenclamida
Enalapril
Penicilina G
Potasio cloruro
Salbutamol
Metformina
Furosemida [ ]

% de Ahorro potencial con LPI

Fuente: Elaboracion propia en base a MSP (2007) y Programa Remediar de Argentina (www.remediar.gov.ar).

- Comprar envases no comerciales. Esto minimiza el
riesgo de robos y elimina la cautividad de un proveedor.

- Comprar presentaciones adecuadas a los tratamientos.
Al disponer de protocolos de atencion se puede establecer
los tamafios adecuados de los envases y dosis para cada

tratamiento. Esto permite no comprar en exceso ni defecto y
reduce el uso irracional por parte de los pacientes.

- Programar la distribucion por kits de medicamentos.

Un kit es un lote con diferentes cantidades de esos 55
medicamentos, ademas debe contener algunos insumos
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médicos indispensables, un talonario de recetas
padronizadas y una planilla de control de inventarios.

- Distribuir los Kits directamente a los servicios
(unidades operativas). Los kits llegan cada mes directo a los
servicios y para su reposicion estos deben entregar las
recetas y planilla de control de inventarios. Este modelo
permite conocer en todo momento el inventario en cada
servicio y ayuda a que los kits se puedan ajustar a los ritmos
de consumo particulares.

- Delegar la distribucién. Si el armado de los kits y la
distribucion la hace una empresa privada se logran controles
que benefician la equidad en el acceso. En el contrato con la
empresa distribuidora se le exigiria que los kits sean
entregados en todos los servicios del pais en un intervalo de
tiempo no mayor a una semana. La empresa solo cobra por
kit entregado y se le penaliza por cualquier pérdida o rotura.

- Vincular la dispensacion a una receta estandarizada.
Las recetas son formularios estandarizados en los cuales los
médicos deben llenar determinados campos. Esto fuerza la
utilizacion del medicamento por su nombre genérico y,
como la receta vuelve a la unidad central todos los meses,
permite el monitoreo epidemioldgico. Asi se instaura un
solido sistema de control que permite medir medicamentos
entregados, prescriptos, dispensados, controlar
vencimientos, pero también medir el cumplimiento de metas
epidemiolodgicas como, por ejemplo, las consultas de control
del embarazo y del crecimiento del recién nacido.

3. Conclusion
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Ecuador puede implementar un modelo de suministros que
aporte al Modelo de Atencién impulsado desde Salud
Publica y promueva una racionalizacion progresiva del
Sistema de Salud. Esto es posible con cobertura universal y
garantizando la gratuidad de los medicamentos bésicos.

En funcién de la experiencia internacional, se puede estimar
que contando con voluntad y los recursos necesarios toda la
ruta critica para implementar el modelo y hasta que los
medicamentos lleguen a los servicios involucra alrededor de
nueve meses de trabajo para un equipo dedicado
exclusivamente a ello. Por otro lado, aunque para costear de
forma adecuada el modelo hace falta disponer primero de
precisiones sobre los productos a ser adquiridos, se puede
afirmar también en base a la experiencia internacional que el
costo operativo del modelo propuesto no superaria en
mucho los U$S2 por habitante cubierto al afio.
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Comunicaciones

Desafios y oportunidades para la mejora del acceso a
medicamentos en Centro-América
André Medici (Economista de Salud del Banco Mundial)

Los paises centroamericanos se encuentran en una situacion
bastante heterogénea en cuanto al acceso a los
medicamentos esenciales. Segun el informe del PNUD de
2004 [1], Honduras y Nicaragua tenian menos de un 49% de
acceso, El Salvador, Belice y Panama entre 80% y 94%,
mientras Costa Rica entre 95% y 100%. Aunque es
necesario hacer estudios mas detallados es evidente que hay
una fuerte inequidad en el acceso a medicamentos, no
solamente entre los paises, sino también dentro de cada pais
centroamericano en cuanto al acceso a medicamentos.

Dichas desigualdades podrian ser minimizadas si los paises
de Centroamérica lograsen tener una mayor integracion y
complementariedad en sus politicas de produccion,
adecuacion, acceso y distribucion de medicamentos,
removiendo para tal fin las barreras comerciales,
tecnoldgicas e institucionales que impiden la optimizacion
de los recursos gastados por cada uno de los paises de la
region en el acceso a medicamentos esenciales.

En los ultimos afios han aumentado los desafios de los
paises centroamericanos en acceder y suministrar
medicamentos esenciales de calidad y en proveer su uso
racional. Dichos desafios han sido provocados basicamente:

a) Por el crecimiento no planeado de la capacidad de
produccion local para un conjunto de medicamentos
que no necesariamente satisfacen los perfiles
epidemiologicos ni las necesidades de los paises de la
region;

b) Por el agotamiento de la capacidad para hacer pruebas
de medicamentos importados y nacionales
(bioequivalencia y biodisponibilidad) dada la limitada
(y regionalmente concentrada) capacidad instalada en
los laboratorios en la region, lo que lleva a que muchos
paises tengan que utilizar laboratorios fuera de la
regional para cumplir con estas finalidades, resultando
en colas de espera, muchas veces de mas de dos afios
para que un medicamento reciba su licencia de
comercializacién. Como consecuencia, aumenta la
importacion clandestina de medicamentos, muchas
veces sin prescripcion médica, aumentado los riesgos de
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la poblacion que los utiliza. Contribuye atin a este
problema el hecho de que los laboratorios regionales se
concentran en pocos paises y no ha habido una politica
regional de facilitar su utilizacion por todos los paises
que integran la region;

c) Por los nuevos tratados de libre comercio que, sin una
planificacion estratégica integrada de los gobiernos,
podran llevar a procesos de adquisicion ineficientes, a
precios no competitivos y a la utilizacion de
proveedores poco confiables que no cumplen con los
estandares internacionales de calidad;

d) Por la mala administracion publica de los procesos de
seleccion, adquisicion, almacenamiento, distribucion y
uso de los medicamentos, llevando a una baja
transparencia y a malos resultados en las politicas de
abastecimiento, suministro y en los resultados
terapéuticos en los establecimientos publicos de salud
que son utilizados por los grupos mas pobres de la
poblacion.

Como resultado de estas politicas los grupos de mas bajos
ingresos en Centroamérica tienen que pagar de su propio
bolsillo para adquirir medicamentos de calidad y eficacia
dudosa, sobre la base de auto-prescripcion, lo que muchas
veces lleva a resultados ain mas negativos en los
tratamientos. Los gastos de bolsillo en los paises de la
region, en 2005 [2], presentaban proporciones
exageradamente altas en paises como Guatemala (57%),
Honduras (43%) y El Salvador (42%) alcanzando
proporciones bien mas bajas en paises como Panama (25%),
Costa Rica (19%) y Nicaragua (13%). Como buena parte de
los gastos de bolsillo en salud son para la compra de
medicamentos (alrededor de 60%-70% en los grupos de
menor ingreso), es fundamental que se garantice un
suministro a precio, calidad y prescripcion adecuados.

Ademas, la actual crisis derivada del aumento de los precios
de la energia y alimentos podra reducir los recursos
disponibles para gastos en medicamentos de las familias,
estableciendo motivos todavia mas relevantes para aumentar
los instrumentos de regulacion de precio, calidad y
distribucion de medicamentos a los mas pobres y,
eventualmente, politicas de subsidio al sector.

Pese a todas estas dificultades, existen algunas
oportunidades que podrian ser mejor exploradas para lograr
mayor eficiencia, equidad y calidad en el proceso de
regulacion, adquisicion, distribucion y suministro de
medicamentos. El inicio del proceso de Unién Aduanera
entre los paises miembros del Sistema de Integracion
Centroamericano (SICA) y la entrada en vigencia del
Tratado de Cooperacion Comercial Centroamericano y de la
Republica Dominicana (DR-CAFTA) podran generar las
condiciones basicas para la unificacion de procesos
reguladores, remocion de barreras comerciales y utilizacion
comun de infraestructura, como los laboratorios de control
de calidad de los medicamentos. Ademas, se podran
producir economias de escala en la produccion de
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medicamentos genéricos para atender las necesidades
regionales.

En lo que se refiere a la regulacion, se podran desarrollar
politicas y estandares regionales que promuevan la mejora
de la calidad, fortalezcan los procesos de vigilancia
medicamentosa, y al mismo tiempo promuevan la reduccion
del tiempo de validacion de nuevos medicamentos para el
uso en el mercado, a través de pruebas y ensayos clinicos
mas eficientes.

En lo que se refiere a la comercializacion, los paises podran
beneficiarse de las economias de escala producto del
aumento de la libre circulacion de los productos, a través de
procesos simplificados para compra conjunta de
medicamentos que involucren mas de un pais con efectos en
la reduccion de los costos, el cumplimiento de los estandares
internacionales y la garantia de mejor calidad.

En lo que se refiere al suministro, los paises podran
beneficiarse de la elaboracion y concertacion regional de
protocolos clinicos que garanticen la dispensacion adecuada
de medicamentos, asi como de capacitacion de personal para
su adecuado suministro en los servicios de salud o en las
farmacias.

Desde el 2006, los Ministerios de Salud de Centroamérica
vienen acordando politicas conjuntas que avancen en la
mejora de los procesos de adquisicion, control de calidad y
suministro de medicamentos. En 2006, una reunion técnica
ratificé un plan de compras masivas y de control de calidad
de medicamentos e insumos. Se propuso, en este mismo
afio, la creacion de la Comision Técnica Subregional de
Medicamentos, que funcionara en el &mbito de la Comision
de Integracion Social Centroamericana (SISCA).

En 2007, los Ministerios de Salud de Centroamérica
negociaron con el Banco Interamericano de Desarrollo
(BID) un Bien Publico Regional para cubrir parte de la
agenda de regulacion de medicamentos en Centro América
[3]. Esta operacion, que se encuentra en ejecucion por la
SISCA, tiene como objetivos elaborar y acordar, entre los
paises de Centroamérica y la Republica Dominicana,
normativas, procedimientos y estandares de control de
calidad de los medicamentos, asi como un marco regulador
que permita la adquisicion de medicamentos mediante
procesos de negociacion conjunta de precios y un suministro
eficiente. Los componentes de esta operacion son:

i) La armonizacion de la normativa de control de
calidad,

ii)  La elaboracion de normativas y procedimientos de
negociacion conjunta de precios, y

iii)  La capacitacion de actores claves de los paises
beneficiarios en temas como control de calidad,
gestion y planificacion eficiente de suministros y
mecanismos de negociacion conjunta de precios para
la adquisicién de medicamentos, a través de la
realizacion de cursos nacionales y/o regionales en
temas como: buenas practicas de produccion de
medicamentos, de pruebas de laboratorio y de
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elaboracion de protocolos con la prescripcion
adecuada de medicamentos.

El proyecto del BID y su ejecucion por la SISCA son un
importante elemento para generar consenso y buenas
practicas que lleven a solucion de los desafios que enfrenta
Centroamérica, mas no son suficientes. Es necesario
garantizar otras instancias de coordinacion que permitan no
solamente en el ambito de las autoridades econdémicas, sino
también de las autoridades sanitarias y de la sociedad civil,
el avance de las perspectivas de integracion. La busqueda de
instrumentos para implementar los acuerdos realizados es
una condicién sine-qua-non para el suceso y de esto
dependera la busqueda de fuentes de financiamiento
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presupuestarias y nacionales que garanticen las inversiones
necesarias para implementar estas nuevas regulaciones.
Organismos multilaterales de financiamiento como el Banco
Mundial, el BID y otros podran ser socios importantes en
este proceso.
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América Latina

Argentina: Se esperan mas cambios de manos en
laboratorios

Editado por Boletin Farmacos de: Natacha Esquivel y
Martin Bidegaray, El Clarin iEco (Argentina), 5 de agosto
de 2008.

La industria farmacéutica local goza de una salud que
envidiarian otros sectores de la economia. Para este afio, se
estima que los argentinos compraran en las farmacias
medicamentos por 11.000 millones de pesos, una cifra que
implicara un crecimiento del 15% respecto de 2007. Los
grandes laboratorios de capital nacional resistieron la
extranjerizacion vivida por otros sectores de consumo, como
supermercados, alimentos o bebidas, donde los jugadores
argentinos son pocos o nulos. Con los remedios pasa
exactamente lo contrario.

La participacion de las transnacionales, que alcanzo el
récord de 51,1% en las unidades despachadas en 2000
(equivalentes al 54% de la facturacion porque sus productos
son algo mas caros que los nacionales), viene en retroceso.

La mayor parte de la torta —61,4% en 2007 en volumen y
56,4% en dinero— esta en poder de los laboratorios de pura
cepa nacional.

Roemmers y Bago, que llevan el nombre de sus propietarios,
son los lideres de un mercado que esta bastante atomizado.
La fabricante del Lotrial (enalapril, el producto mas vendido
del pais, para la hipertension) y el Amoxidal (amoxicilina, el
antibidtico nimero uno) encabeza el ranking, con un 9% de
participacion en medicamentos bajo receta con su propio
nombre, aunque el porcentaje se amplia si se incluyen otras
firmas vinculadas, algo que todos dan por hecho en el
sector, pero que a nadie le gusta explicitar.

En una segunda franja, pero con mucho peso, vienen Gador
y Elea. Este tltimo es propiedad de las familias Sielecki,
Sigman y Gold. En Gador, Roemmers tiene la minoria,
mientras que la cara visible del grupo de control es Alberto
Alvarez Saavedra, casado con una heredera de los Gador.
Los Sielecki, ademas, son duefios del laboratorio Phoenix.

Entre los extranjeros, se destacan Pfizer y Bayer, pero Ivax,
Sanofi Aventis y Roche también juegan fuerte

Los precios de los medicamentos, cuyo promedio era de
US$10,5 en la convertibilidad, venian aumentando a una
tasa de un digito anual (en una franja de 7%-9%) en el
ultimo lustro, pero ahora estan subiendo a un ritmo mas
acelerado. En mayo, ya habia una escalada interanual del
13,8% y en las farmacias dicen que hubo retoques
posteriores.

Con el permiso del Gobierno

En la industria admiten que estan pidiendo (y algunos ya
obtuvieron) la venia de la Secretaria de Comercio para
aumentar entre 3% a 4% por estos dias. Ya aplicaron una
suba en marzo y suele negociarse otra para diciembre. Para
la consultora especializada IMS Health, los medicamentos
promediaron los US$6,4 por unidad (caja de comprimidos,
jarabe, envase) en 2007.

Este afo, entre la ligera revaluacion del peso frente al dolar
y los mayores importes, es probable que el promedio ande
por los US$7. Por lo menos en los productos de venta en
farmacias y cadenas, ya que los laboratorios también
participan en jugosas licitaciones para venderles a distintos
organismos de Gobierno, hospitales y clinicas privadas.

Ese segmento supera ampliamente el 20% del mercado
minorista, que ya sobrepasé en volumenes los niveles de la
época del uno a uno.

La vitalidad del sector en el pais se pone en evidencia por la
intensa ola de fusiones y adquisiciones que protagonizan las
compaiiias locales. El grupo Roemmers se quedo con el
laboratorio estadounidense Valeant, que facturaba US$14
millones. La compra no fue s6lo para engordar la linea de
productos, sino para repartir entre sus otras firmas, como
Argentia, que sumo6 hace dos afios. Estos millonarios
también desembolsaron 60 millones de pesos por Dilatrend
(carvedilol) y Euglucon (glibenclamida), dos productos
cardioldgicos que eran de la suiza Roche.
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En el mismo segmento, la estadounidense Bristol Myers
Squibb le traspas6 toda su linea (en una operacion regional)
a Merck Serono. En los Gltimos meses, llegd la mexicana
TechSphere, que compr6 dos firmas (una sin actividad y
otra fabricante) y estd negociando una tercera. Pagara
US$10 millones por todo el paquete, segun contd Yves
Savoir Garcia, presidente del grupo, que por ahora se guarda
los nombres de las firmas. Los aztecas tienen ingresos por
US$250 millones en su tierra, un monto similar al que
facturan los Bago.

Los hermanos Juan Carlos y Sebastian Bagd suman billetes
con su propia marca, pero también con Montpellier (duefia
del T4, recetado para combatir el hipotiroidismo y sexto
producto mas usado). El sector es tan dindmico que siempre
se mencionan nuevas compras. El gigante [vax estaria
buscando otras compaiias y entre ellas habria alguna
nacional escuchando propuestas. A la francesa Sanofi
Aventis se le cay6 la adquisicion de Beta, fuerte en insulina,
pero se dice que estaria acercandose a Gramon, duefio de
marcas fuertes como Rati Salil, Bronquisedan, Bio-Grip,
No-Tos y Adermicina. En la multinacional dijeron que eran
solo “rumores” [a].

Entre los laboratorios locales, se destacan Androémaco,
Baliarda, Casasco, Craveri, Raffo, Rontag, Roux-Ocefa,
Temis Lostalo y Richmond, entre otros. Las multinacionales
—aunque también hay firmas mexicanas, brasilefias,
peruanas y colombianas mirando el mercado— posan la lupa
en compaiiias que facturen entre US$30 millones y US$50
millones. Varios nacionales llenan esa descripcion.

Los grandes locales no pierden el tiempo. Roemmers, que
exporta a América Latina y Europa, tiene planta en Brasil y
Ecuador, mientras que Bag6 esta por anunciar la compra de
un laboratorio en Rusia y otro en Europa Oriental.

“El mercado esta recuperando el tamafio de sus mejores
momentos”, explica José Manuel Suérez, director de
Comercializacién de Gador, que factura 345 millones de
pesos anuales. El laboratorio tiene entre sus estrellas al beta
bloqueante Atenolol y al ansiolitico Alplax, el cuarto
producto mas requerido.

Otro ansiolitico, el Rivotril (Roche), estd séptimo. La crema
Dermaglés (Andrémaco) esta octava. La Levotorixina
(GlaxoSmithKline), para producir hormona tiroidea, es
novena, mientras que la Buscapina Compositum
(Boheringer Ingelheim) completa el top ten.

La categoria de medicamentos de venta libre, que lidera la
alemana Bayer, ya representa un cuarto de las ventas totales
de medicamentos. Antes, tenia 15% del volumen.

En busca del Viagra perdido

Tanto en el mercado ético como en el de venta libre, hay una
ausencia de nuevos productos que revolucionen la industria
como sucedi6 con el Viagra (una marca de Pfizer).

“No existen grandes novedades de lanzamientos mundiales.
Por ende, en la Argentina los laboratorios nacionales
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sacamos al mercado productos ya existentes, a pesar de los
afios de participacion de otros competidores en esos
segmentos”, sefiala Gustavo De Riso, gerente de Marketing
de Sidus, de la familia Argiielles, que prevé facturar 214
millones de pesos este afio.

“Las multinacionales estan perdiendo participacion por la
falta de nuevas moléculas y hay algunas que se dedican a
productos de nicho, de alto precio (para la esclerosis, cancer
o HIV) que no requieren de una gran fuerza de venta. El
resto de los productos los licencian”, describe Abel Di Gilio,
director del Negocio Farmacéutico de Elea, que tiene en
carpeta la construccion de una nueva planta.

“Las nacionales, en ese contexto, aprovechan el entorno
para tener licencias u obteniendo las copias de productos
que estan fuera de patentes (lo que no hacen las
internacionales)”, explican en Gador.

Aunque los laboratorios locales y extranjeros comparten
infinidad de negocios, la polémica sobre la aplicacion de la
ley de patentes, que le garantiza exclusividad en su
explotacion al laboratorio que descubrié una nueva droga,
vuelve al tapete. “Las patentes duran 20 afios. Cuando uno
obtiene una molécula, lleva 10 afios ponerla en el mercado,
0 sea que para recuperar la inversion —que pudo haber sido
de US$ 1.000 millones— hay otros 10, y no 20 como se
dice”, observa Osvaldo de la Fuente, director general de
Roche. Una nacional le responde: “En esos 20 afios, nadie
los puede copiar. Se especializan en algo y no tienen
competencia”.

Roche, que en los 90 era fuerte en vitaminas, traspasé sus
marcas a Bayer. “Estamos en oncologia, enfermedades
metabolicas, sistema nervioso central, virologia. Algunas
areas que en otro tiempo fueron clave perdieron importancia
estratégica”, dice De la Fuente para explicar la venta a
Roemmers.

Novartis también esta enfocada en productos de nicho, como
oncologia y transplantes. Por eso, entre el 40% y el 50% de
sus ventas del area de farma, que fueron de 300 millones de
pesos el aio pasado, proviene de acuerdos con hospitales.

En la empresa estiman que el mercado seguira creciendo.
“La industria podria tener un 2009 razonable, que supone un
incremento del 8% al 9% en valores”, pronostica Jim
Harold, nimero uno de Novartis.

Nota de los editores:

a. Los rumores de venta de Beta a Sanofi Aventis desperto
la preocupacion de algunos legisladores de la oposicion
que presentaron en octubre de 2007 un proyecto de
resolucion solicitando al Ejecutivo informacion sobre
las gestiones para esta compra. Advertian que la
operacion podria poner en riesgo la produccion y el
acceso de la poblacion a la insulina, un insumo esencial
para la poblacion “en un mercado que revela una alta
concentracion y extranjerizacion empresaria”.
(Diputados piden informes sobre la posible venta del
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unico fabricante nacional de insulina, El Clarin, 16 de
octubre de 2007).

Argentina: Los Laboratorios argentinos salen a la caza
de nuevos mercados mundiales

Editado por Boletin Farmacos de: El Cronista (Argentina), 2
de septiembre 2008.

Los medicamentos producidos por los laboratorios locales
refuerzan cada vez mas su presencia en el exterior. Un
estudio realizado por la consultora IES afirma que durante el
primer semestre las ventas del sector crecieron un 21,9%
con relacion a igual lapso de 2007.

De este modo, entre enero y julio las ventas al exterior
totalizaron US$338,8 millones. La comparacion, sin
embargo, es mas fuerte todavia si se toman como referencia
a julio de este afio y el anterior. Alli se observa un
crecimiento nada menos que del 41,65%.

Algunos casos que dan cuenta de esta expansion son los de
Bagd, Gador y Roemmers que han sumado nuevos
mercados. El primer laboratorio lanz6 hace unos meses un
plan de inversion de U$S150 millones en Europa del Este,
que complementara a la filial que abri6 en la ciudad rusa de
San Petersburgo, en 2004.

Dador, en tanto, cerrd la compra de patentes en Corea, con
el objetivo de introducir los nuevos farmacos en el pais. Por
su parte, Roemmers -muy fuerte en América latina-
mantiene asociaciones con multinacionales de todo el
mundo.

Este avance exportador tiene diferentes interpretaciones.
Segtin IES hay cuestiones que tienen que ver mas con el
aumento de los precios de venta, ademas de una muy leve
suba de las cantidades exportadas. En relacion con el primer
punto, el informe muestra, sin embargo, que de la
comparacion interanual de julio contra julio surge una
mejora del 8% mientras que si se miden los dos tltimos
meses del semestre se registrard un movimiento alcista del
9,6%.

Sin embargo, los cambios también se dieron de la mano de
la aparicion o la confirmacion de algunos mercados que
hasta ahora, no tenian mayor presencia dentro del mapa de
los laboratorios locales. En este sentido, figuran algunos
mercados de la region Asia-Pacifico, asi como otros de
Europa del Este o Pakistan.

Algunos especialistas también atribuyen este mejor
posicionamiento en mercados externos al alto nivel de
investigacion y desarrollo que tiene la Argentina, que
aparece junto a paises como Brasil, Sudéfrica, Malasia,
Tailandia, China e India como los mas indicados como para
establecer una fuerte industria farmacéutica propia. Pero si
bien las ventas hacia el exterior muestran un crecimiento
importante, las importaciones registraron una suba todavia
superior.
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En el informe de IES precisa que en los primeros seis meses
del afio totalizaron US$665,5 millones, es decir un
incremento del 23,7% en comparacion con igual lapso de
2007. La medicion entre julio de ambos afios revela una
afianzamiento superior, del 39%, mostrando una importante
tendencia por parte del mercado farmacéutico local.

Con todo esto, el saldo comercial negativo para el periodo
julio-enero de 2008 trepd a los US$326,8 millones, es decir
un 25,6% por encima de los registrado en igual periodo de
2007. Entre julio de este afio y el 2007 el avance fue del
36,5%.

En cuanto al futuro, IES precisa que las ventas externas de
la industria cerraran el afio con una tendencia positiva.

El trabajo prevé alzas de entre el 15% y el 18%, mientras
que las importaciones también registrarian un incremento,
en ese caso de entre el 20% y el 23%.

Brasil: Produciran formulacién pediatrica de
benznidazol para enfermedad del Chagas y trabajan en
vacuna para dengue

Editado por Boletin FArmacos

Segtin un acuerdo de asociacion firmado por el Laboratorio
Farmacéutico del Estado de Pernambuco (Lafepe) y la
organizacion internacional Iniciativa de Medicinas para
Enfermedades Olvidadas (DNDi, por sus siglas en inglés), el
Lafepe producira la formulacion pediatrica de benznidazol,
la medicina mas utilizada en el mundo contra la enfermedad
de Chagas desde la década del setenta. Lo distribuiran a
precio de costo en los 21 paises de Sur y Centroamérica en
los que la enfermedad es endémica [1].

“Como no existe una medicina contra el Chagas
especialmente formulada para los nifios infectados,
actualmente el farmaco para adultos es partido en varios
fragmentos, incluso hasta en doce, para ser suministrado a
los menores”, explico a Efe el vocero en Brasil de la DNDi,
Flavio Guilherme Pontes. “Esa estrategia es arriesgada
debido a que posibles errores en la fragmentacion pueden
reducir la eficacia del medicamento, asi como afectar su
calidad, su absorcion por el organismo y su seguridad”,
agrego Pontes [1].

El Lafepe, segundo mayor laboratorio ptblico de Brasil, es
actualmente el Ginico en todo el mundo que cuenta con la
tecnologia de produccion del benznidazol, que fue
transferida por la multinacional Roche al Gobierno brasilefio

(a] [1].

La medicina por primera vez adaptada para los menores
podra estar a disposicion de los pacientes a finales de 2009,
segun la DNDI, una asociacion impulsada por Médicos Sin
Fronteras y de la que forman parte organizaciones
multilaterales y centros de estudios como el Instituto Pasteur
(Francia) y la Fundacion Oswaldo Cruz (Brasil). “La
asociacion entre el DNDi y el Lafepe es una respuesta a la
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comunidad internacional que trabaja en el combate al
Chagas y que definio entre las mayores prioridades una
formulacion pediatrica del benznidazol”, segun Isabela
Ribeiro, responsable por la DNDi en Brasil, en
declaraciones citadas en un comunicado del organismo [1].

El acuerdo prevé que el Lafepe produzca la medicina en su
version pediatrica con la colaboracion de la DNDI, que lo
apoyara en el proceso de registro, en las gestiones de
precalificacion ante la Organizaciéon Panamericana de Salud
(OPAS) y en la definicion de las estrategias de distribucion
en los paises endémicos [1].

El laboratorio brasilefio sera responsable por los estudios
para desarrollar la formula y validar los métodos, por el
suministro de los documentos necesarios para registrar el
producto y por el aporte de las materias primas, equipos y
personal técnico necesario [1].

“Estamos felices en poder trabajar con el apoyo técnico y
administrativo del DNDi. Este acuerdo permitira el
suministro del producto en cantidad suficiente para atender
la demanda de los paises en donde el Chagas es endémico”,
afirmo el presidente del Lafepe, Luciano Vasquez, citado en
el mismo comunicado [1].

El director ejecutivo de la DNDi, Bernard Pécoul, afirmé
que la asociacion forma parte de la estrategia de la
organizacion para investigar y desarrollar nuevos y mejores
remedios contra el Chagas. “La DNDI, dedicada al
desarrollo de medicinas contra las llamadas enfermedades
olvidadas por no interesar a los grandes laboratorios y que
afectan principalmente los paises pobres, realiza
actualmente estudios clinicos de seis nuevos farmacos y
estudios preclinicos de otros cuatro [1].

Por otra parte, el Instituto publico Butantan, del estado
brasilefio de Sao Paulo, anunci6 que comenzara a producir
una vacuna contra el dengue a fines de 2008. Asi lo informé
uno de sus investigadores en la 60° Reunién Anual de la
Sociedad Brasilefia para el Progreso de la Ciencia (SBPC).
“Ya estamos en la fase de investigaciones clinicas con
humanos y en diciembre deberemos tener una planta piloto
produciendo la vacuna”, informo el investigador del
Instituto Butantan y de la Universidad de Sao Paulo,
Albuquerque Luna. El investigador dijo también que el
objetivo es que en 2010 ya se disponga de una planta
definitiva para fabricar la vacuna en el Instituto que realiza
la investigacion junto con el Instituto Nacional de Salud de
EE.UU. (NIH). La principal dificultad para enfrentar el
dengue es que existen cuatro tipos diferentes de ese virus, y
una vacuna deberia ofrecer inmunizacion para los cuatro. En
Brasil se han registrado los tipos 1, 2 y 3 de dengue, pero
segun los especialistas es cuestion de tiempo que llegue el 4,
ya encontrado en Colombia y Venezuela. Segtin los
investigadores, cerca de 3.000 millones de personas viven
en regiones sujetas al contagio del dengue y 20 millones de
turistas paran por esos lugares. En 2007, se registraron 100
millones de casos de dengue. En Brasil, el virus provoca
muertes cada afio. Mas de 120 personas murieron este afio
en Rio de Janeiro, que sufrié una grave epidemia [2].
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Otro instituto en Brasil también trabaja en esa vacuna: el
Fiocruz del Estado de Rio de Janeiro, que comenzara los
examenes clinicos en 2012. Alli estan intentando
desarrollarla mediante la recombinacion de genes del virus
del dengue en la vacuna para combatir la fiebre amarilla

[3].

Aliciente para nuevos estudios sobre el tratamiento de
infeccion croénica por mal de Chagas

Mientras desde Brasil se hacia el anuncio de la futura
produccion de la version genérica de benznidazol, en la
revista Nature Medicine se dieron a conocer los resultados
de una investigacion que serian un aliciente para encarar
nuevos estudios sobre el tratamiento de infeccion cronica
por mal de Chagas [4].

Los dos tnicos farmacos disponibles en la actualidad para
tratar a los pacientes con Chagas son el nifurtimox y
benznidazol. En pacientes con infecciones en fase aguda,
independientemente de la via de transmision (vectorial,
transplacentaria, etc.), y en fase cronica reciente
(especialmente en nifios y adolescentes), ambos
medicamentos han demostrado ser eficaces. En la infeccion
cronica del adulto, estos farmacos se encuentran en
evaluacion para demostrar su eficacia en la cura de la
infeccion y prevencion de la morbimortalidad, sin resultados
concluyentes hasta el momento [5].

Segtn el estudio recientemente publicado, el benznidazol
podria erradicar por completo el parasito Trypanosoma cruzi
en un modelo de raton. “Yo esperaria que la prueba de
eficacia reportada en nuestro estudio impulse un uso mas
amplio de los farmacos disponibles para tratar a individuos
con infeccién croénica”, dice Rick Tarleton, autor principal
del estudio, de la Universidad de Georgia, en EE.UU. La
investigacion también sugiere una nueva forma de evaluar la
eficacia de los medicamentos contra la enfermedad. El
estudio midio la poblacion de células T CD8 -un tipo de
célula inmune- especifica para la presencia del parasito en la
sangre. Los investigadores encontraron que el tratamiento
exitoso contra el parasito llevo al surgimiento de una
poblacion estable de células T especificas para T. cruzi.
Estas lograron producir una respuesta inmune efectiva
contra la reinfeccion. Entonces, monitorear las células T
CD8 podria ser un marcador util para evaluar la eficacia de
nuevas drogas contra el Chagas en humanos, un marcador
que dicen que falta en el desarrollo actual de medicamentos
contra esta enfermedad. Si un tratamiento funciona, las
células T especificas para T. cruzi se detectarian. “Nuestro
trabajo muestra que tenemos un modelo experimental y un
tratamiento de referencia o 'gold standard' [benznidazol] con
el cual comparar nuevas drogas. Si estas no son tan eficaces
como el benznidazol, probablemente no debieran continuar
en ensayos en humanos”, dice Tarleton [4].
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Latinoamérica la version pediatrica del farmaco contra
la enfermedad de Chagas, Terra Actualidad (Espana),
21 de julio de 2008.
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3. Brasil: Carrera por la vacuna contra el dengue, Clarin
(Argentina), 18 de julio de 2008.

4. Juan M Bustamante JM et al., Drug-induced cure drives
conversion to a stable and protective CD8+ T central
memory response in chronic Chagas disease, Nature
Medicine 2008;14:542-550. Articulo completo
disponible en:
http://www.nature.com/nm/journal/vi4/n5/pdfinm1744.
pdf

5. Consulta técnica regional OPS/MSF sobre
Organizacion y estructura de la atencion médica del
enfermo o infectado por Trypanosoma cruzi
(enfermedad de Chagas), Montevideo, Uruguay, 13-14
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Nota de los editores:

a. Algunos antecedentes se pueden ver en el Boletin
Farmacos: “Novedades en los medicamentos para el
Chagas, nifurtimox y benznidazol”, en Noticias de
América Latina del Boletin Farmacos 2006;9(1); y
“Argentina: Por 6 meses faltaron medicamentos para
Chagas”, en la Seccion de Etica y Medicamentos del
Boletin Farmacos 2005;8(3).

Brasil — India: Establecen relaciones de cooperacion
para produccion de medicamentos

Editado por Boletin Farmacos de: Brasil impulsa la
cooperacion farmacéutica con India, El Pais (Espafia) /
EFE, 29 de julio de 2008.

El Ministro de Salud brasilefio, Jos¢ Gomes Temporio,
estuvo de visita oficial en India con el objetivo de impulsar
la cooperacion empresarial entre la industria farmacéutica de
ambos paises y estimular la inversion. Gomes Temporao se
reunid con su homologo indio, Anbumani Armados.

El secretario de Ciencia y Tecnologia del Ministerio
brasilefio de Salud, Reinaldo Guimaraes, explico a Efe que
se trata del primer viaje que un ministro brasilefio de Salud
realiza a India para discutir cuestiones relacionadas con la
industria farmacéutica y afiadio que la visita, ademas de un
alto contenido empresarial, tiene el objetivo de “reforzar la
cooperacion sur-sur”. Y calificé esa cooperacion de
“relacion simétrica”, a diferencia de la que se establece
“entre el norte y el sur”. Asimismo, destaco la sintonia
existente entre Brasil e India por ser “dos paises emergentes,
que iniciaron su industrializacion de forma tardia y que hoy
en dia tienen peso en los organismos internacionales”. Con
esta visita, Brasil pretende facilitar la importacion de
tecnologia para la industria farmacoquimica y la inversion
directa de compaiiias brasilefias en India, especialmente en
el campo de la produccion de medicamentos.

Mientras, el titular indio de Salud destaco que es necesario
“el desarrollo, en asociacion con la OMS, de las capacidades
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de otros paises en desarrollo para que legislen y apliquen
derechos de propiedad intelectual de forma que se
maximicen los beneficios de los servicios de salud
publicos”. Segun un comunicado, Ramadoss precisé que
existen tres ambitos en los que ambos paises pretender
reforzar sus relaciones: la investigacion, la potenciacion de
los cambios en el estilo de vida a través de la medicina
tradicional india y del yoga y la biotecnologia y la
produccion de medicamentos. Asimismo, el ministro indio
animo a las empresas brasilefias a identificar oportunidades
de negocio y a incrementar la inversion en el pais.

Laboratorios indios proporcionan a Brasil medicamentos
genéricos, entre ellos efavirenz para el tratamiento del sida.
Se prevé que la industria brasilefia comience a producirlo el
afio préximo.

Chile: Investigan los procedimientos de fijacion de
precios de las cadenas de farmacia
Editado por Boletin Farmacos

Nota de los editores: Se puede ver el contenido de esta
noticia en la Seccion Prescripcion, Farmacia y Utilizacion
en este numero del Boletin Farmacos.

Ecuador: Aumenta el acceso a los antirretrovirales
Editado por Boletin Farmacos de: Jimmy Tapia, El acceso a
los antirretrovirales alcanza el 50%, El Telégrafo (Ecuador),
19 de julio del 2008.

En el ultimo estudio realizado por la OMS, UNICEF y
ONUSIDA, se destaca que Ecuador esta entre los paises en
vias de desarrollo que, hasta finales del 2007, aumentaron el
acceso a tratamientos antirretrovirales (ARVs).
“Actualmente se atiende al 50% de los portadores de VIH”,
indica el informe.

“Es un logro notable para la salud ptiblica”, destac6 la
directora general de la OMS, Margaret Chan, refiriéndose a
la situacion a nivel mundial. Pero reconoci6 que, a pesar de
que los tratamientos se ampliaron a un milléon de personas
respecto del 2006, “todavia queda mucho por hacer”.

Segun cifras del Ministerio de Salud Publica, en el pais en
total se registraron, desde 1984 hasta mayo del 2008, 12.864
portadores de VIH/sida. De ese numero, 2.413 nuevos casos
corresponden al afio anterior.

La jefa del Programa Nacional de Prevencion y Control de
VIH/sida, Maria Elena Rojas, indica que a las terapias del
plan acceden 3.000 personas. “Otras 3.000, que por el
momento no necesitan tratamiento ARV, se encuentran en
etapa de seguimiento”, explica la funcionaria. Solo pueden
acceder al Programa quienes no tengan ningin seguro.
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Algunos de sus usuarios, al ser consultados por este diario,
coincidieron en que la cobertura del plan estatal cubre sus
necesidades.

Efrain Soria, coordinador del Programa sobre VIH de la
ONG Fundacion Equidad Ecuador también resalta la
atencion del Estado en el area en los ultimos dos aflos, pero
sugiere que la gratuidad, para que la atencion sea mas
efectiva, debe incluir las pruebas de VIH, que en el pais no
son universales.

En Ecuador dichos examenes solo son gratis para las
mujeres embarazadas, para evitar el contagio a los nifos.
“La medida es buena, pero deberia extenderse porque hay
gente portadora del virus que no sabe lo que tiene,
precisamente, porque carece de los US$5 que normalmente
cuesta la prueba”, indica Soria.

De alli que algunos organismos cuestionan la cobertura que
actualmente brinda el Ministerio de Salud y el estudio
internacional.

El secretario general de la Coalicion Ecuatoriana de
Personas viviendo con VIH-sida, Santiago Jaramillo, sefiala
que la cobertura es universal en teoria porque muchas
personas que son diagnosticadas como positivas, luego, por
diversas razones, no acuden a los tratamientos.

Jaramillo indica que la cifra oficial que se maneja habria que
multiplicarla por 10 para que el resultado se aproxime mas a
la realidad. “El programa nacional da las facilidades.
Cumple con los tratamientos, pero ;donde estan los que
deciden no seguir con las terapias ARVs?”, pregunta
Jaramillo.

En el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social se quejan
por desabastecimiento

Usuarios de los tratamientos ARVs del IESS (que atiende a
200 personas con VIH y sida), tienen malas referencias de
dicho organismo cuando hablan de la atencion que reciben.
En Guayaquil, por ejemplo, varios consultados expresan su
contrariedad por el desabastecimiento que se ha dado en
repetidas ocasiones.

Los afiliados entrevistados, que piden el anonimato para
evitar represalias, denuncian que hace un mes, por varios
dias, se repitio la escasez de algunos medicamentos.
Ademas, hay beneficiarios que recuerdan que el mismo
problema se produjo el afio pasado.

Simoén Beltran, director del Programa de VIH-sida del IESS,
indica que en Quito esa dificultad esta solventada. Sin
embargo, reconoce que en Guayaquil, donde se concentra
mayor cantidad de portadores, la dificultad se da en un
grado bajo -dice- por la falta de ofertas de proveedores.
“Pero frente a esto existe un plan de contingencia que
consiste en guardar periddicamente un niamero pequeflo de
medicinas”. Y agrega que el desabastecimiento no sucede
casi nunca, por lo que desestima que haya quejas frecuentes
de los usuarios por ese tema.
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México: Reclamos del Gobierno por los costos de los
antirretrovirales
Editado por Boletin Farmacos

El Estado tiene la obligacion de vigilar y hacer cumplir el
derecho a la proteccion de la salud, mas alla de la
fragmentacion del sistema, y este derecho trae implicito el
abastecimiento permanente y continuo de los ARVs. Este ha
sido uno de los temas centrales del Foro sobre Acceso
Universal en VIH/sida, realizado en las instalaciones de la
Comision Nacional de los Derechos Humanos (CNDH) de
Meéxico.

Kely Rely, experto en precios de antirretrovirales (ARVs),
sostuvo que si bien México y Brasil tienen un desarrollo
econdmico similar, en la nacién sudamericana el costo del
tratamiento para atacar al virus es cuatro veces menor al
registrado en México, de 70.000 pesos anuales. Sobre los
1.587 millones de pesos mexicanos (aproximadamente
US$598 millones) destinados por el gobierno mexicano para
la compra de medicamentos para el presente afio, el
especialista advirtid que si se carece de un mecanismo de
negociacion de reduccion de precios, “hay que empezar a
inquietarnos por la sustentabilidad financiera del programa”

[1].

Por su parte, Ricardo Hernandez, director del Programa de
VIH/sida de la CNDH, inform6 que desde 1991 ese
organismo ha recibido 863 quejas relacionadas con
violaciones a los derechos humanos de personas que viven
con VIH, y que una de cada tres se refiere a “negativas
arbitrarias para proporcionar medicamentos
antirretrovirales” [1].

Y esta parece suceder ain cuando, segun datos del gobierno,
en los ltimos cinco aflos México incremento en un 390% el
monto de recursos publicos destinados a ARVs, en tanto que
el nimero de condones gratuitos pas6 de tres millones en
2005 a 30 millones en 2008 [2].

Los precios de los ARVs: Industria y Gobierno

Con el objetivo de lograr un trato equitativo, el gobierno
federal inicio6 la busqueda de alternativas para reducir la
inversion que realiza en la compra de ARVs. Sin embargo,
se ha encontrado con diversas dificultades. El Subsecretario
de Prevencion y Promocion de la Salud, Mauricio
Hernandez Avila, comenté que una opcion era que México
se sumara al programa de compras de la OPS, por las cuales
el gasto nacional se reduciria en dos terceras partes. Asi se
hizo, pero cuando la OPS plante6 la solicitud de compra de
medicinas para México, la respuesta de los laboratorios fue
que subirian los precios o definitivamente dejarian de
vender sus productos al organismo internacional [3].

Hernandez Avila denunci6 que los laboratorios no tienen
interés en reducir los precios de sus productos en México, y
que esta situacion es inequitativa porque México es
miembro activo de la OPS, paga sus cuotas y también
deberia ser participe de los beneficios [3].
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Mientras tanto la Secretaria de Salud (Ssa) informo del
inicio de la negociacion con la industria farmacéutica para
reducir el costo de medicinas. Este hecho se da antes,
incluso, de que la Comision Negociadora de los Precios de
Medicamentos empiece a operar de manera formal. Este
organismo, instalado hace unos meses, tendra entre sus
primeras tareas la disminucion del gasto federal en ARVs

[3].

El Subsecretario informé que la negociacion que realiza la
Ssa es para la ultima compra de 2008, con la cual se
garantizaria el abastecimiento de los ultimos tres meses del
afio y los primeros tres de 2009. El monto a ejercer es de
900 millones de pesos mexicanos y es la Glltima porque a
partir del proximo afio las compras del sector salud se
realizaran por medio de la Comision Negociadora [3].

Sélo en 2008, la Ssa invertird 1.500 millones de pesos para
proporcionar terapias a las personas que carecen de acceso a
las instituciones de seguridad social. La tendencia es
creciente por varios factores, entre otros, por la existencia de
unos 160.000 portadores del VIH, actualmente
asintomaticos. Por otro lado, esta el avance de la tecnologia
y el desarrollo de medicamentos mas eficaces en el control
de la infeccion, en particular para aquellos pacientes que
presentan falla terapéutica y los medicamentos disponibles
ya no les son efectivos [3].

Hernandez Avila se refirié a un nuevo ARV de la firma
Merck Sharp and Dohme (MSD), cuyo costo es de 100.000
pesos al afio por cada paciente. Actualmente la terapia oscila
entre 50 y 60.000 pesos, indico. El gobierno hara un
esfuerzo por incluir estos nuevos productos en el cuadro
basico del sector salud. Sin embargo, la industria también
deberia comprometerse con el pais, apuntod [3].

Dijo que el argumento de los laboratorios extranjeros, entre
los que sobresalen Glaxo Smith Kline, Merck Sharp &
Dohme y Abott, es que México pertenece a la Organizacion
para la Cooperacion y Desarrollo Econémico (OCDE), que
agrupa a los paises mas ricos. Explico que la misma
industria farmacéutica le vende a la OPS medicamentos para
Honduras, El Salvador y Guatemala, “por lo que una
medicina que ellos compran en 400 pesos, México lo
compra en 1.200 pesos”, como es el caso de Kaletra [3,4]

[a].

Sefiald que, a través de la Comision Negociadora de los
Precios de Medicamentos (en la que participan la Secretaria
de Salud, IMSS, ISSSTE, Pemex y las secretarias de Marina
y Defensa Nacional), se trabaja con la industria farmacéutica
para que ofrezcan a México precios justos, de acuerdo al
ingreso del Producto Interno Bruto, y no por pertenecer a la
OCDE. “A México los laboratorios nos tratan mal, nos
venden cuatro veces mas caro que paises como Chile o
Argentina, y al tener nosotros leyes de patentes y ser un pais
respetuoso de las leyes de la economia, pues acaban
abusando”, subrayo [4].

Advirtio a la industria que de no llegar a un acuerdo se
tendran que tomar argumentos de presion fuertes para poder
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bajar precios de los ARVs, aunque de entrada descartd un
rompimiento de patentes como ocurrio en Brasil. Para 2012,
afirmo, ya no habra dinero del Fondo de Gastos
Catastrofico, que es usado para pagar ARVs destinados a
23.000 personas con VIH-sida [4].

Patricia Campos, ex directora del programa de VIH/sida en
Jalisco y actual jefa de la Oficina América Latina de AIDS
Healthcare Foundation (organizacion civil que realiza
gestiones con las farmacéuticas para reducir los precios de
los ARVs) dijo que los laboratorios farmacéuticos “le han
enterrado ufias y dientes” al pais, bajo el “desgastado
argumento” de la proteccion de patentes [6]. Al respecto,
Campos urgi6 al gobierno de Felipe Calderén a emitir la
Declaracion de Emergencia Nacional ante la Epidemia,
como un primer paso para que la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) gestione ante los laboratorios la reduccion
de precios [1,2].

La especialista comentd que como parte de su estrategia le
han solicitado al laboratorio MSD que informe sobre las
razones por las que no ha solicitado el registro en México de
un medicamento (Atripla) con el que, ademas de disminuir
el precio en 75%, se lograria una mayor adherencia de los
pacientes al tratamiento. MSD inform¢ en febrero de 2007
que presentaria la solicitud de registro del producto en los
paises en vias de desarrollo. Actualmente ya lo vende en
algunas naciones, pero no en México, reproché Campos [6].

Por el momento, MSD anunci6 descuentos a dos ARVs que
vende al gobierno de México. El Secretario de Salud, José
Angel Cordova, inform6 que los medicamentos Isentress
(raltegravir) y Stocrin (efavirenz) de MSD tendran una
reduccion en el costo de entre 37,5% y 41% respectivamente
para el Gltimo semestre de 2008 y todo el 2009, lo cual
significaran ahorros millonarios para el gobierno. El precio
por un tratamiento mensual con Stocrin, un medicamento de
primera linea, bajara de 777 pesos (unos US$77,5) a 458
pesos (unos US$46) [7].

El acuerdo con MSD se alcanz6 pocos dias antes de la
inauguracion de la XVII Conferencia Internacional de Sida
en la capital mexicana a principios del mes de agosto [7].

Nota de los editores:

a. Es importante sefialar la falta de sentido del argumento
de las multinacionales, y esperamos el que el
Subsecretario de Prevencion y Promocion de la Salud
de México lo tenga en cuenta. Muchos paises con
ingresos superiores a México no pertenecen a OCDE y
no hay un precio especifico de medicamentos para los
miembros de la OCDE. Shadlen [5] presenta un
argumento mas plausible al explicar por qué los ARVs
son mas caros en México que en Brasil.
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Nicaragua: Congelan precios de medicamentos genéricos
Editado por Boletin Farmacos de: Nuevo Diario
(Nicaragua), 2 de julio de 2008

El titular del Ministerio de Fomento Industria y Comercio
(Mific), Orlando Solérzano, anunci6 que congelaran los

precios de los medicamentos genéricos hasta marzo de 2009.

Seglin Soldrzano, se han reunido con distribuidores, duefios
de farmacia y con productores farmacéuticos, y llegaron al
acuerdo satisfactorio.

“Con los distribuidores acordamos que no se incrementaran
los precios de los medicamentos genéricos hasta marzo del
afio que viene. Ni siquiera se le va a aplicar el deslizamiento
cambiario que normalmente se aplica cada afio”, dijo el
funcionario.

Indicé que en el caso de los medicamentos de marca, se
ajustaran también de aqui a marzo del afio que viene en un
porcentaje menor al del deslizamiento cambiario. “Se estan
buscando férmulas para reducir, a través del mecanismo con
que se calculan los precios, bajando la carga que sufren los
precios de importacion con los impuestos de internacion, y
estamos bajando de un 6% al 4%, expreso.

“Creemos que vamos a tener de aqui al proximo afio un
mercado estabilizado de precios de medicamentos”, expresod
el Ministro, al anunciar que la Direccién de Defensa del
Consumidor hara su trabajo con los inspectores en las
diferentes farmacias, para constatar que se de cumplimiento
a lo acordado.

Nota de los editores:

- Se pueden consultar anteriores aumentos y anuncios de
no mas aumentos que hemos comentado en el Boletin
Farmacos (BF): “Nuevos aumentos de precios de
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medicamentos en Nicaragua”, Seccion Economia y
Acceso del BF 2007;10(4); Nicaragua: Subieron las
medicinas”, Seccion Economia del BF 2006;9(3);
“Nicaragua: Alza en las medicinas”, Seccién Economia
del BF 2005;8(3); “Nicaragua: Cero alza a medicinas”,
Seccion Etica y Derecho del BF 2005;8(2).

Paraguay: Cada paciente que fue victima de reacciones
adversas graves a vacuna contra la fiebre amarilla
cuesta G. 50 millones

La Nacion (Paraguay), 1° de abril de 2008.

Un promedio de 50 millones de guaranies [1US$=3.950
guaranies] le cuesta al Ministerio de Salud el tratamiento de
las personas que fueron victimas de las reacciones adversas,
en su forma grave, de las vacunas contra la fiebre amarilla.

El Viceministro de Salud, Antonio Barrios, informo que
hasta la fecha fueron denunciados cuatro casos de pacientes
con el sindrome Guillain Barré, una enfermedad que afecta
al sistema nervioso periférico. Entre los afectados se
encuentran una sefiora que fue internada en el Hospital de
Clinicas y una nifia que ingreso con cuadro presuntivo de la
afeccion en terapia intensiva del Instituto de Medicina
Tropical (IMT).

Segtin Barrios, esta cifra coincide con el nimero de casos
esperados de las mas de 1.600.000 dosis de vacunas
antiamarilicas aplicadas, de acuerdo a los ultimos registros.

“Cada caso grave a nosotros nos genera un costo
elevadisimo, como 50 millones de guaranies por cada
paciente adulto. El Ministerio de Salud colabora con el
enfermo y nos golpea muchisimo”, manifesté Barrios. En el
caso Julia Garcia, una de las primeras pacientes que
presentd un cuadro grave tras la dosis de la antiamarilica, su
tratamiento fue a base de una droga conocida como
gammaglobulina humana y que es bastante costosa. Las
autoridades sanitarias tuvieron que desembolsar mas de 40
millones de guaranies para adquirir los 30 frascos del
medicamento que precisaba la paciente.

En cuanto a la evolucion de los pacientes, el Viceministro
indicé que la mayoria tuvo una recuperacion favorable, pero
que cada enfermedad lleva su tiempo. “En este momento
tenemos siete pacientes internados, de los cuales uno es
grave, la nifia con sindrome de Guillain Barré esta bastante
mejorada y posiblemente hoy (por ayer) sale de terapia. Los
seis casos restantes con fiebre, dolores de cabeza,
musculares, estan bien, no hay ninglin paciente con riesgos
de muerte” resalto el viceministro.
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Europa

Alemania: Merck KgaA deja de promover farmacos sin
patente

Editado por Boletin Farmacos de: PM Farma (Espafia), 22
de julio de 2008.

La firma alemana Merck KgaA ha comunicado que no
promovera mas farmacos sin patente a los médicos debido a
lo que ella llama “condiciones de marketing drasticamente
alteradas”.

De hecho, el equipo comercial del sector esta siendo
disuelto, pasando 130 personas a trabajar con la subsidiaria
local de Daiichi Sankyo, mientras que el resto trabajara en la
nueva area de promocion directa de reumatologia.

Segtin la reforma de salud del gobierno aleman, los
farmacéuticos solamente pueden abastecer farmacos de
prescripcion que estén sujetos a acuerdos de descuento entre
las compaiiias farmacéuticas y los fondos de salud. Merck
afirma que no ha sido capaz de negociar tales acuerdos con
fondos mayores en lo que llama “condiciones
economicamente aceptables”.

Espaiia: El mal uso de los medicamentos costaria €1.600
millones

Editado por Boletin Farmacos de: El gasto por el mal uso de
los farmacos es de 1.600 millones, El Global (Espafia), 13
de julio de 2008.

Un reciente estudio elaborado por la Universidad de
Granada, evalua que el Estado invierte al afio €1.600
millones en la atencion de ingresos hospitalarios por un mal
uso de los medicamentos.

En este sentido, segtin los resultados de la investigacion, uno
de cada tres pacientes que acude a un servicio de urgencias
lo hace por culpa del uso incorrecto de productos
farmacéuticos, siendo las personas ancianas el sector mas
afectado. La mayoria de estos ingresos hospitalarios
responden al abandono de la medicacion por parte del
paciente, el fracaso terapéutico, el incumplimiento de las
prescripciones y la mala utilizacion de los sin receta.

Respecto al tipo de medicamento mas consumido sin contar
previamente con el beneplacito del profesional médico, el
informe indica que son los antibidticos y los analgésicos los
que mas problemas posteriores acarrean.

Si bien existen casos en los que la aparicion de problemas
relacionados con la medicacion es imprevisible e
inesperada, segun el propio estudio de la universidad de
Granada, “el 70% de las visitas a urgencias por el mal uso
de medicamentos se podria evitar”.

Los investigadores participantes en este informe sefialan en
sus conclusiones que “el abuso, exista o no recomendacion

médica del consumo de un farmaco, siempre es malo”. Por
ello, insisten en “seguir siempre las recomendaciones
médicas”, y en el caso de que su tratamiento no esté dando
los resultados esperados, afirman que “lo mejor es avisar al
profesional y cambiar la regularidad o la dosis del
medicamento, pero nunca un cambio del tratamiento puede
dejarse al propio criterio del paciente”.

Suiza: Roche suspende sus investigaciones sobre VIH
Editado por Boletin Farmacos

La empresa farmacéutica Roche suspendera su investigacion
sobre el VIH debido a que ninguno de sus farmacos en
evaluacion representa mejoras significativas frente a los
medicamentos existentes, informo una portavoz de la
compaiiia.

La portavoz Linda Dyson confirmo, mediante un correo
electronico enviado al Comité Europeo de Asesoramiento
Comunitario del Grupo Europeo de Tratamientos del Sida
(ECAB y EATG, respectivamente, en sus siglas en inglés) la
intencion de “reenfocar nuestros recursos para virologia en
enfermedades en las que se puedan aportar mejoras
sustanciales frente a los medicamentos existentes”, dijo la
compaiiia en ese informe.

“Actualmente, cientificos investigadores que trabajan en el
VIH estan siendo reasignados a otras actividades”, afirmoé en
un correo electronico Dyson, portavoz de la oficina de
Roche en Nueva Jersey, EE.UU.

La compafiia indic6 que inicialmente estaba entusiasmada
con el potencial de algunos farmacos mostrado en examenes
preclinicos, pero que ha “concluido que ninguno provee un
beneficio mayor para pacientes en comparacion a las
medicinas que actualmente estan en el mercado”.

El lanzamiento de nuevos farmacos y un aumento en los
casos de VIH se aprestan a convertir al tratamiento para el
sida en un mercado de US$10.600 millones para el afio
2015, de acuerdo a un estudio publicado el afio pasado por
la empresa de investigacion financiera independiente
Datamonitor [1].

Roche sostuvo que si identificaba avances cientificos sobre
el VIH fuera de sus laboratorios, reevaluaria su implicacion
en el area.

Roche seguira comercializando Invitase (saquinavir),
Fuzeon (enfuvirtida) y Viracept (nelfinavir). Se da la
circunstancia que Viracept estuvo hace poco retirado del
mercado unos meses por haberse encontrado una sustancia
potencialmente toxica en su composicion. Por otra parte,
esta compafiia también ha patentado distintos tests
diagnosticos para el VIH y la hepatitis C [2].
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Peter Staley, fundador de AIDSmeds.com, una firma que
publica noticias relacionadas con el VIH, sostuvo que Roche
nunca ha dado con un medicamento para tratar el sida que
haya tenido éxito en el mercado.

“Roche es una gran compaiiia y ellos han estado tratando de
salir adelante (en el area) por muchos, muchos afios”,
asevero Staley. “Es decepcionante que haya una gran
compaiiia farmacéutica menos en este campo”, indicd, pero
agreg6: “No creo que sea una sefial de un grave problema en
el compromiso de las farmacéuticas” [1].

La trayectoria de la compafiia

Roche lanzo su primer antirretroviral (ARV) al mercado en
EE.UU. el ano 1992. La zalcitabina, conocida como ddC
(Hivid), seguia a zidovudina (AZT, Retrovir [1987]) y
didanosina (ddI, Videx [1989]), en un momento en que los
regimenes consistian en la toma de mono o biterapias, a los
que el VIH acababa mostrando resistencia con el tiempo.
Este analogo de nucledsido no resistié la comparacion con
otros de su clase y acabd siendo el primer ARV en retirarse
del mercado por falta de ventas [2].

Unos afios mas tarde, en 1995, lleg6 el primer inhibidor de
la proteasa (IP) de la historia, saquinavir, con el nombre de
Invirase, que luego fue reformulado como Fortovase. Justo
después salia al mercado otro IP, indinavir (Crixivan), que
acab¢ desplazandolo. Fortovase fue finalmente retirado del
mercado en 2007, cuando Roche aposto otra vez por
Invirase, con una nueva formulacion que, potenciada con
ritonavir, resulta mas facil de tomar. La pastilla de 500mg
de saquinavir sigue estando disponible e incluida entre las
pautas recomendadas [2].

En 1998, en los inicios de la era TARGA (sigla de terapia
antirretroviral de gran actividad), Roche lanzé otro IP,
nelfinavir (Viracept), que habia sido desarrollado por
Auguron Pharmaceuticals, una pequeiia compaiiia que acab6
siendo absorbida por el gigante Pfizer. En su momento,
nelfinavir fue uno de los IP que mas se tomaba. Pero su
efecto secundario mas comun, la diarrea, y el elevado
numero de pastillas le restaron popularidad y acabé relegado
a favor de nuevas opciones mas comodas [2].

Fue entonces, a finales de la década de los 90, cuando
empez6 a aparecer la lipodistrofia, la tendencia fue cambiar
a los flamantes no analogos de nucleésido efavirenz
(Sustiva) y nevirapina (Viramune) [2].

En marzo de 2003, Roche consigui6 la aprobacion en
EE.UU. de T-20 o enfuvirtida (Fuzeon), el primer ARV que
inhibia la entrada del virus a la célula CD4 a infectar, de ahi
que se le llame inhibidor de la fusion. Fue descubierto por
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Trimeris, una pequeia compaiiia de biotecnologia que
condujo, junto a Roche, su desarrollo [2].

En un momento en que muchas personas tenian VIH
resistente y necesitaban tratamientos de rescate, T-20
aparecia como una buena opcion. Los resultados de los
estudios que llevaron a su aprobacion, los TORO 1y 11, asi
lo avalaban. Sin embargo, el hecho de que este péptido de
cadena larga tenga que inyectarse dos veces al dia freno su
uso desde el principio. Recientemente, con la llegada al
mercado de farmacos de nuevas clases y administracion
oral, el empleo de T-20 ha descendido notablemente y es
raro ya encontrar a alguien que lo tome [2].

El precio de T-20, el ARV mas caro de la historia, fue en su
momento fuente de criticas por parte de activistas y grupos
de pacientes. Su importe de €52 diarios fue defendido por
Roche por los elevados costes de produccion. Ningln otro
farmaco aprobado para tratar el VIH resistente ha superado
posteriormente este precio [2].

Nuevas areas de investigacion

Roche ha asegurado que, a pesar de no seguir investigando
en el campo del VIH, si continuara invirtiendo para innovar
en el tratamiento del virus de la hepatitis C (VHC). La
combinacion de farmacos para tratar la hepatitis C que
comercializa -el interferon pegilado (Pegasys) y la ribavirina
(Copegus)- ha supuesto una mejora en la eficacia de esta
estrategia terapéutica, especialmente entre las personas con
solo hepatitis C [2].

Los resultados en personas coinfectadas por VIH y VHC no
son tan buenos, por lo que se espera que la combinacion de
interferon con los nuevos farmacos en desarrollo pueda
aportar mejores resultados. Roche tiene en este momento
varios candidatos en investigacion para el tratamiento de la
hepatitis C: un inhibidor de la proteasa del VHC conocido
como R7227 o ITMN-191, que desarrolla conjuntamente
con la compaiiia Intermune y que se encuentra en fase Ib de
desarrollo para evaluar la seguridad, farmacocinética y
actividad en personas con VHC de genotipo 1; y dos
inhibidores de la polimerasa del VHC en fase I y IIb,
conocidos, respectivamente, como R7128 y R1626, que
también estan siendo estudiados en personas con genotipo 1
del VHC. El primero esté siendo desarrollado de manera
conjunta con la compaiiia Pharmaset [2].

Referencias:

1. La farmacéutica Roche suspendera sus investigaciones
sobre el VIH, Reuters, 12 de julio de 2008.

2. Xavier Franquet, Roche abandona la investigacion en el
campo del VIH, Grupo de Trabajo sobre Tratamiento
de VIH (Espaifia), 15 de julio de 2008.
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Estados Unidos

Los medicamentos para tratamiento de la diabetes
emergen como principales impulsores del crecimiento
del gasto en firmacos

Editado por Boletin Farmacos de: Prnewswire (EE.UU.), 15
de mayo de 2008.

Una investigacién de Medco Health Solutions Inc, principal
empresa administradora de beneficios de farmacia en
EE.UU.,, en su recientemente publicado Informe sobre
Tendencias en Medicamentos 2008, sostiene que los
tratamientos para la diabetes constituyen la principal fuerza
impulsora del crecimiento del gasto en medicamentos de
venta bajo receta, desplazando asi a los farmacos para
reduccion de los niveles de lipidos, que se desplomaron
luego de una década en el primer puesto.

El informe muestra que, a pesar del sostenido aumento en el
uso de medicamentos para el tratamiento del colesterol, el
gasto cayo 8,5% en 2007 debido al mayor uso en el mercado
de versiones genéricas més econdmicas de los
medicamentos Pravacol (pravastatina) y Zocor
(simvastatina), lo que gener6 la mayor reduccion del gasto
en medicamentos para reducir los niveles de lipidos
registrada en todas las categorias de farmacos. Por su parte,
el gasto en medicamentos para tratamiento de la diabetes
aumento 12%, debido a la tendencia hacia tratamientos mas
costosos, la inflacion en los precios de medicamentos de
marca y al moderado crecimiento en el nimero de pacientes
que reciben tratamiento.

Asia

Los medicamentos chinos haran bajar el precio de los
genéricos

Traducido y editado por Boletin Farmacos de: Ben
Hirschler, Chinese drugs seen driving down generic prices,
Reuters, 13 de mayo de 2008.

China ya es el mayor productor mundial de principios
activos, las materias primas necesarias para fabricar los
medicamentos y, si bien es cierto que hasta ahora no ha sido
un proveedor importante de productos genéricos terminados,
eso estd por cambiar. Una oleada de medicamentos chinos
provocara el abaratamiento de los genéricos - anticipa un
informe del martes pasado -, puesto que cada vez son mas
los medicamentos chinos terminados y baratos que ganan la
aprobacion de los mercados mas importantes.

En julio pasado, la empresa china Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co Ltd obtuvo la autorizacion de EE.UU.
para vender nevirapina genérica, una vez que la patente del
medicamento, actualmente en manos del laboratorio aleman
Boehringer Ingelheim, expire en el 2012. Segun la
consultora IMS, por lo menos otras diez empresas chinas se
disponen a hacer lo mismo con otros productos genéricos,
algunos de los cuales ya podrian encontrarse disponibles
este mismo afio.

El resultado sera un incremento de la competencia en una
industria de medicamentos genéricos que ya esta luchando
contra la caida de los precios. “A fin de asegurar su éxito en
el mercado, es probable que los fabricantes chinos vendan
mas barato que sus competidores,” afirm6 IMS en su
informe anual Intelligence.360. “La politica de
medicamentos de China hara caer aun mas el precio de los
genéricos, y esto tendra consecuencias de largo alcance
tanto para las actividades de investigacion y desarrollo como
para las empresas de genéricos internacionales.

Por otra parte, se estima que el crecimiento de la produccion
de genéricos en China seguira una evolucion similar a la de

sus competidores indios. Asi por ejemplo, Ranbaxy
Laboratories, la mayor compaiiia farmacéutica de la India,
se inicié como proveedor de principios farmacéuticos
activos, y desde hace diez anos también se dedica a la
fabricacion y comercializacion de productos genéricos.

IMS cree que China intentara erosionar la sélida posicion de
India en el sector manufacturero, para lo cual apostara a los
mercados de Estados Unidos, Europa y los mercados
emergentes mas importantes.

Sin embargo, un obstaculo potencial para la emergente
industria de genéricos de China puede ser su reputacion en
cuanto a la calidad de sus productos. IMS sefiald que el
grave problema de seguridad que se planted recientemente
al detectarse la presencia de contaminantes en heparinas
fabricadas con materias primas procedentes de China, y que
ha sido asociada a la muerte de 81 personas en EE.UU.
desde enero de 2007 habia puesto a ese pais “a la
defensiva” [a].

En cuanto a “defectos de manufactura, los problemas de
India ha tenido menos difusion que China... y ese es el
punto decisivo donde la batalla competitiva se puede ganar o
perder,” afirmo6 IMS [b].

Notas de los editores:

a. Para mas informacion se puede consultar: “Heparina
contaminada vuelve a demostrar deficiencias en las
agencias reguladoras. EE.UU., Europa y China” en la
Seccion Etica y Derecho del BF 2008;11(3).

b.La FDA ha anunciado recientemente la prohibicion de
importar materias primas y productos farmacéuticos
terminados provenientes de dos plantas de Ranbaxy
ubicadas en India porque se desviaban de las buenas
practicas de manofactura. Para mas informacion ver: “La
FDA prohibe importacién de algunos productos de
Ranbaxy y la justicia la investiga por supuesto fraude” en
la Seccion Etica y Derecho de este nimero del BF.
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Generales

EE.UU. / Reino Unido: Estudio sobre pérdidas de las
farmacéuticas responsabiliza a los empleados

Editado por Boletin Farmacos de: Un estudio afirma que las
compafiias farmacéuticas pierden millones de dolares al afio
debido a los errores de sus empleados, PM Farma (Espaia),
17 de julio de 2008.

Los empleados de Reino Unido y EE.UU. estan costando
US$37.000 millones de al afio debido a que no entienden
totalmente sus trabajos de acuerdo a un nuevo libro blanco
IDC encargado por Cognisco, una especialista inteligente de
evaluacion de empleados.

La equivocacion del empleado se define como acciones
realizadas por los empleados que no han entendido o han
malinterpretado (o no recibieron una buena explicacion o les
falta confianza en su entendimiento) las politicas de la
compaflia, procedimientos comerciales, funcion del puesto o
una combinacion de las tres.

El libro blanco revela que la industria farmacéutica tuvo uno
de los costes potenciales mas altos de equivocacion por
empleado. Cuando los resultados fueron extrapolados a todo
el sector, se encontr6 que las compaiiias farmacéuticas del
Reino Unido podrian perder US$46,8 millones al aflo.

Un 37% de tiempo de inactividad no planeado

El mayor impacto de equivocacion en las compafiias
farmacéuticas fue el tiempo de inactividad no planeado,
siendo de un 37% la pérdida de negocio como resultado.

Un fabricante de farmacos britanico investigado por el libro
blanco aprendid una cara lecciéon cuando “un error de
aprovisionamiento result6 en un tiempo de inactividad de
produccion significativo. Una instalacion dedicada a la
produccion no puede funcionar sin un catalizador quimico.
Este descuido no nos dejo mas opcion que cerrar la
produccion”, dijo la firma.

Los encuestados del sector también afirmaron que su
compaiiia estuvo afectada por practicas de
aprovisionamiento pobres (18%); acuerdos industriales en
tribunales (17%) y perjuicio personal (11%).

Las juntas directivas pueden tomar medidas

Mary Clarke, jefa ejecutiva de Cognisco, aseverd: “el sector
farmacéutico britanico estd cada vez bajo mas presion para
seguir siendo competitivo, desde la amenaza de los paises en
vias de desarrollo entrando al mercado de Reino Unido hasta

el Servicio Nacional de Salud conduciendo a la rentabilidad
y bajando los precios.

La noticia de que su minimo aceptable esta bajo otro ataque
no sera bienvenida. Sin embargo, la junta directiva de las
compaiiias farmacéuticas puede tomar medidas para reducir
el coste por errores de los empleados”.

Los resultados también resaltaron que el coste real del error
del empleado puede ser atin mayor cuando son tomados en
cuenta costes tales como el impacto sobre la marca,
reputacion y satisfaccion del cliente. Nueve de diez
compaiiias farmacéuticas dijeron que el error de sus
empleados incremento la exposicion a perjuicios para su
personal o para el publico, y pérdida de ventas (96%) en los
ultimos 12 meses. Ademas, alrededor de un 89% dijo que
habian estado expuestos a una menor productividad y un
85% citd reputacion dafiada.

“El mayor patrimonio de una organizacion son sus
empleados, pero si alguno de ellos malinterpreta o equivoca
su rol, éste bien tan significativo puede reducir facilmente su
importancia”, dijo Clarke. “Ello puede tener serias
repercusiones en la sala de juntas, desde pérdida de negocios
a una reputacion dafiada, como han demostrado las
respuestas de las compafiias farmacéuticas investigadas para
el libro blanco”, afiadio.

La investigacion de Cognisco demuestra que, mientras que
las organizaciones estan a menudo al tanto de los costes de
equivocaciones, solo una de cada tres ha tomado alguna
medida para cerrar la brecha. Sin embargo, aquellas
compafiias que tienen un programa de evaluacion de
empleados en vigencia reportaron pocos errores humanos,
menor “rotacion de empleados” y menos infracciones de
salud y seguridad.

Primera vez que se hace este calculo

“Esta es la primera vez que se ha calculado el coste del error
del empleado. Grandes empresas estan perdiendo
potencialmente millones de dolares cada afio por ‘errores de
los empleados’ y muy pocas estan tomando medidas o estan
al tanto de que existe el problema”, dijo Lisa Rowan,
directora del programa de recursos humanos y servicio de
manejo de talento en IDC. “Las repercusiones e impacto
potencial de este error debe ser abordado por todas las
organizaciones y al mas alto nivel —nivel ejecutivo--,
observo.

Documentos y libros nuevos, conexiones electronicas y congresos / cursos

Measuring medicine prices, availability, affordability
and price components, 2" Edition

HAI/WHO

Afo: mayo de 2008, Idioma: Inglés, Paginas: 310
Disponible en: http://www.haiweb.org/medicineprices/

Desde el lanzamiento de la primera edicion en 2003, se han
llevado a cabo mas de 50 revisiones que han generando la
informacion confiable sobre el precio, la disponibilidad y los
costos de los medicamentos en los distintos sectores de
varios paises. La segunda edicion del manual incorpora la
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riqueza de experiencia practica ganada por los equipos de
revision.

Esta edicion, disponible también en CD, contiene cambios
claves en la metodologia y nuevas recomendaciones. Pueden
descargase todos los documentos del estudio o bien, debido
a su peso, puede solicitarse una copia sin cargo del manual
en: edmdoccentre@who.int

Los resultados de 50 estudios pueden verse en:
http://www.haiweb.org/GlobalDatabase/Main.htm

Una nueva publicacion del Boletin sobre precios de los
medicamentos (Medicine Pricing Matters) también puede
ser descargada del sitio de HAI En esta edicion se incluyen
breves articulos sobre: “La oposicion a la introduccion de
politicas pro-genéricos en Sri Lanka”, “Las conclusiones
claves de un estudio del mercado de los antimaléricos en
Uganda”, y “Campafias en Jordania para abolir los
impuestos en los medicamentos”. El articulo principal se
refiere al desarrollo de directrices sobre las distintas
opciones de politicas para reducir los precios y mejorar el
acceso a los tratamientos.

Untangling the web of Price Reductions: A Pricing
Guide for the Purchase of ARVs for Developing
Countries, 11" edicion (Aclarando la confusién sobre los
precios de los medicamentos: Una guia de precios para la
compra de antirretrovirales para paises en desarrollo)
MSF

Afo: julio de 2008, Idioma: Castellano, Paginas: 88
Disponible en: http:/www.accessmed-
msf.org/fileadmin/user_upload/diseases/hiv-

aids/Untangling_the Web/Untanglingtheweb_July2008_Esp
anol.pdf

Esta publicacion proporciona informacion sobre precios y
proveedores de medicamentos antirretrovirales (ARVs) en
paises en desarrollo, en simple formato de tablas. El informe
es una guia de precios, y no debe ser considerado
simplemente como una lista de precios. En su 11? edicion,
todos los 22 ARVs aprobados por la FDA han sido
incluidos.

Los precios que aparecen en el documento son precios de
venta tal y como fueron enviados por los productores.
Ademas, el documento proporciona informacion sobre
donde son validas esas ofertas de precio, qué tipo de
proveedor de tratamiento es elegible, asi como sobre otras
condiciones ligadas a las ofertas. En ningtin caso, los precios
que aparecen en este informe son los mismos que los precios
finales pagados por los pacientes. Por ejemplo, en algunos
paises, existen otros elementos a afiadir, como impuestos de
importacion y margenes de distribucion, que no estan
incluidos en el documento. Es importante destacar que la
informacién que aparece en este informe inicamente se
refiere al precio de los medicamentos: no incluye otros
costes relacionados con el tratamiento ARV, como el
diagnostico y el seguimiento. El objetivo de este informe no
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es comparar los precios de los ARVs de distintas compafiias
o entre paises. La metodologia utilizada es inadecuada para
ello.

El proposito de este documento es proporcionar informacion
para facilitar a los compradores la toma de decisiones en la
compra de ARVs. Medicamento a medicamento, el informe
detalla los precios de los ARVs indicados por las compafiias
productoras de medicamentos genéricos y originales.
Asimismo, se incluye un analisis de la evolucion de los
precios desde la primera edicion. Para cada producto, se
destacan comentarios especificos sobre pediatricos, patentes
y adaptabilidad.

Asimismo, este informe es una guia de precios y no incluye
informacion sobre la calidad de los productos que aparecen.
El precio nunca puede ser el Unico factor determinante en la
toma de decisiones de compra de medicamentos. Sugerimos
a los lectores y compradores que deseen obtener
informacion sobre calidad que consulten el documento
“Pilot Procurement, Quality and Sourcing Project: Access to
HIV/AIDS Drugs and Diagnostics of Acceptable Quality”
(conocido como la lista de precalificacion). No todos los
medicamentos publicados en este informe han sido
precalificados por la OMS, y solo algunos de ellos son
utilizados por MSF en sus proyectos.

Scrip’s analysis of the pharmaceutical industry’s
performance and proposals

Afio: agosto de 2007, Idioma: Inglés

Disponible en:
http://www.btgplc.com/PubContent/Docs/Scrip%20100%20

2007.pdf

Este documento de Scrip incluye articulos sobre el estado de
las compafiias farmacéuticas mas importantes, los cambios
en la regulacion de medicamentos que ha habido en Europa
y EE.UU., los medicamentos que han recibido permiso de
comercializacion en Europa y EE.UU. durante 2007.
También discute las perspectivas para industria farmacéutica
de Brasil, China y Rusia; y hay un par de articulos sobre las
CROs (Contract Research Organizations).

Pharma 2020. The Vision. Which path will you take?
PricewaterhouseCoopers

Se anticipa que en el afio 2020 el mercado de medicamentos
sera de US$1,3 billones, y las ventas en Brasil, China, India,
Indonesia, México, Rusia y Turquia representaran un 20%
del mercado total. En este documento se presentan las
razones por las que la industria farmacéutica va a tener que
reformarse, y basicamente tienen que ver con que el modelo
actual no es sostenible desde el punto de vista econémico ni
desde el punto de vista operacional, ya que la industria no
puede adaptarse y responder rapidamente a la demanda de
medicamentos del mercado global. Para beneficiarse al
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maximo de sus oportunidades de crecimiento, la industria
debe cambiar la forma en la que esta operando.

Los cambios que PricewaterhouseCoopers anticipa son los

siguientes:

- deberan basarse en la prevencion en lugar de en el
tratamiento

- las compafiias farmacéuticas proveeran programas
completos de salud

- en colaboracién con el personal de salud y con las
agencias reguladoras, se pasara a hacer mas
investigacion “in vivo” es decir se generalizara la
practica de autorizar la venta condicional de
medicamentos

- el modelo de medicamentos de grandes ventas
desaparecera

- lacadena de distribucion se convertira en una actividad
que genere ingresos, a medida que se va integrando en
el paquete de salud integral y permite el acceso a otros
servicios

- nuevos modelos de distribucion directa a los
consumidores reduciran el papel de los intermediarios.

Pharma 2020. Virtual R&D. Which path will you take?
PricewaterhouseCoopers

Este documento discute como las compaiiias farmacéuticas
pueden mejorar la productividad de su investigacion y
desarrollo (I&D). Propone que el proceso de I1&D puede
acortarse en dos-terceras partes, la proporcion de éxitos
pueden aumentar rapidamente, y los costos de los ensayos
clinicos pueden reducirse en forma significativa. Nuevas
tecnologias basadas en la informatica pueden ayudar a
entender mejor la biologia humana y la evolucion del
“Hombre virtual”, lo que permitira que los investigadores
puedan predecir el efecto de los medicamentos nuevos antes
de que penetren en el organismo. Esto y los cambios que se
estan realizando en las agencias reguladoras y en el entorno
socio-politico permitiran que Pharma supere uno de los

obstaculos que tiene que resolver durante los aflos proximos.
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El conocimiento sobre el cuerpo humano y la patofisiologia
de la enfermedad se generara a través de una red de
investigadores que incluird a la industria farmacéutica, la
academia, centros independientes de investigacion, expertos
en tecnologia informatica, los reguladores de la industria, las
compafiias de seguros y los profesionales de la salud.

Las decisiones sobre el reembolso y los permisos de
comercializacion la tomaran las agencias reguladoras, cuyo
trabajo y direccion estara mucho mas dirigido a trabajar con
otros grupos interesados en la salud. Por otra parte, el
sistema de aprobacion de permisos de comercializacion se
sustituira por otro que permitira que se vaya acumulando
informacion sobre el efecto del medicamento y su costo-
efectividad. Se empezara con un grupo pequefio de pacientes
—entre 25 y 100. El regulador podra otorgar una permiso
que autorice a la industria a comercializar el medicamento
de forma restringida para un grupo de poblacion, y este
permiso se ira extendiendo paulatinamente para incluir a un
mayor nimero de pacientes, diferentes indicaciones y
diferentes formulaciones.

El informe indica que la industria debe cambiar su método
de I&D porque han cambiado las caracteristicas del mercado
y necesita seguir siendo productiva. Entre los cambios
sefiala los siguientes:

- aumento en la prevalencia de las enfermedades cronicas

- los que toman decisiones y determinan politicas limitan
lo que los médicos pueden recetar

- los sistemas de pago se vinculan a la calidad del
desempefio

- se estan desdibujando las diferencias entre las diferentes
formas de atencion a la salud

- hay gran variabilidad de los mercados en los paises en
desarrollo

- los gobiernos se estan empezando a concentrar mas en
prevencion que en tratamiento

- los reguladores cada vez tienen mas aversion al riesgo.

Revista de revistas

Los genéricos de marca como estrategia para evitar las
pérdidas en el mercado farmacéutico

Reiffen D, Ward MR, Branded Generics’ as a Strategy to
Limit Cannibalization of Pharmaceutical Markets, Manage
Decis Econ 2007;28:251-65.

Se puede leer una version del texto en:
http://www.ftc.gov/be/healthcare/wp/12_Reiffen BrandedG
enericsAsAStrategy.pdf

Resumen traducido por Gestion y Clinica Sanitaria

Contexto: Entre las posibles estrategias de los laboratorios
innovadores para evitar la pérdida de parte de su mercado
por la entrada de medicamentos genéricos, se encuentra la
introduccion o autorizacion de un genérico de marca antes

de que caduque la patente de su producto. El uso de esta
estrategia ha aumentado en los tltimos afos en EE.UU.

Objetivo: Analizar la magnitud de los efectos de la
introduccion de los genéricos de marca antes de que
caduque la patente sobre el grado de competencia del
mercado, el precio de los medicamentos genéricos, los
beneficios de los laboratorios innovadores y el bienestar de
los consumidores.

Método: En otro trabajo, utilizando datos de 1980 y
principios de 1990s, los autores habian llegado a la
conclusion que para estimar el efecto de los genéricos de
marca en los beneficios de las compaiiias de genéricos,
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habia que entender el equilibrio entre: el efecto de los
genéricos de marca en los beneficios de los productores de
genéricos; el efecto de las expectativas de beneficios de los
productores de genéricos en el nimero de productores de
genéricos que deciden entrar en el mercado, y el efecto del
numero de productores de genéricos en los precios de los
mismos. Durante el periodo del estudio no habian aparecido
los genéricos de marca. En este trabajo discuten como ese
escenario ha podido cambiar ahora que las compaiiias de
genéricos anticipan que van a haber genéricos de marca. Se
comparan tres escenarios posibles en mercados de diferente
tamafio.

Resultados: La introduccion de un genérico de marca reduce
el nimero de genéricos aproximadamente del mismo modo
en los tres mercados estudiados: entre 1,7 y 2,4 entrantes
menos. Como media, la entrada de genéricos de marca
incrementa el precio de los genéricos entre un 0,5% y un
1,6%. La estrategia de introducir genéricos de marca
permite incrementar los beneficios del producto original
hasta un 3,2%.

Conclusiones: Los precios de los genéricos son mas
elevados cuando se produce la entrada de un genérico de
marca, lo que también posibilita un incremento de los
beneficios del laboratorio de marca. El incremento de
precios de los genéricos es mayor en mercados
relativamente pequefios. Las entradas de genéricos de marca
provocan una reduccion de los beneficios para los
consumidores menor y a la vez es mas rentable en mercados
relativamente grandes. Las politicas publicas deberian
controlar la entrada de genéricos de marca si éstas se
producen principalmente en mercados pequeilos.

Financiacion: No consta.
Conflicto de intereses: No consta.

Evaluacion econémica de costes anticipados y ahorros de
una intervencion de cambio de comportamiento para
mejorar la adhesion al tratamiento

Resumen traducido por Boletin Farmacos de: Wiegand PN,
Wertheimer Al, An economic evaluation of anticipated costs
and savings of a behavior change intervention to enhance
medication adherence, Pharmacy Practice 2008; 6(2): 68-
73.

Articulo completo disponible en:
http://www.pharmacypractice.org/vol06/pdf/068-073.pdf

La adhesion al tratamiento médico suele ser baja en la
mayoria de enfermedades. La investigacion se ha centrado
en diferentes métodos para mejorar la adhesion a la
medicacion, pero hay poca evidencia concluyente en cuanto
a la eficacia de estos métodos. El Modelo Transtedrico para
el cambio de comportamiento se ha utilizado en adicciones,
pero no especificamente en la adhesion a la medicacion.
Como la adhesion al tratamiento es un problema de
comportamiento, se piensa que este modelo puede ser
aplicable.
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Objetivos: El objetivo de este estudio es evaluar los costes y
ahorros de la implantacion de una intervencion novedosa
para cambiar el comportamiento contra el coste de la mala
adhesion a la medicacion, para determinar si vale la pena
seguir trabajando en el desarrollo de esta estrategia.

Métodos: Una revision de la literatura ayudo a determinar
las herramientas basicas para implementar esta estrategia y
se calculo el precio de los materiales en base a la
informacién que nos dieron los distribuidores. Se utilizo la
diabetes mellitus tipo 2 como ejemplo para determinar el
coste de tratar las complicaciones a largo plazo de una
enfermedad cronica. En la literatura obtuvimos informacion
sobre el coste de la atencion para la morbilidad de la
diabetes 2 y el coste anual de los medicamentos para los
pacientes ambulatorios. El coste total de los componentes de
la intervencion y el coste de la asistencia de la morbilidad de
la diabetes 2 se aplicaron a una cohorte teodrica de 1.000
pacientes. Dividiendo el coste total entre los 1.000
pacientes, se obtuvo un coste por paciente que se multiplico
por un periodo de 16 afios.

Resultados: Se vio que el coste de implantar la intervencion
y los costes de la medicacion es de US$13.574 por paciente
durante un periodo de 16 afios. El coste de tratar las
complicaciones de la diabetes es de US$36.528 por paciente
durante esos 16 afios. Si se utilizase esta intervencion [Nota
de los editores: asumiendo que fuese exitosa] se podrian
ahorrar US$22.954 por paciente.

Conclusiones: Parece que el coste de implantar esta
intervencion es razonable y se podria hacer una evaluacion
de la misma para otras enfermedades donde hay poca
adhesion al tratamiento.

El acceso a los medicamentos versus el acceso al
tratamiento: El caso de la diabetes tipo 1

Traducido y editado por Boletin FAirmacos de: Beran D et
al., Access to medicines versus access to treatment: the case
of type 1 diabetes, Bulletin of the World Health
Organization 2008;86(8):2.

Articulo disponible en:
http://www.who.int/bulletin/volumes/86/8/07-048710.pdf

En afios recientes se le ha prestado considerable atencion a
la cuestion del acceso a los medicamentos. El asunto
aparece por primera vez en el debate publico en el 2000,
cuando 39 empresas farmacéuticas demandaron
judicialmente al gobierno sudafricano por la introduccion de
legislacion, considerada por las empresas como ilegal, que
posibilitd al Ministerio de Salud importar las versiones
genéricas de medicamentos patentados y permitié que los
genéricos fueran fabricados localmente a través de las
licencias compulsivas.

Después del juicio, los términos como importacion paralela,
licencias compulsivas, propiedad intelectual, medicamentos
genéricos se convirtieron en parte del vocabulario de

muchas organizaciones no gubernamentales y politicos que
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procuran mejorar el acceso a medicamentos en los paises de
MEnos recursos.

Desde entonces los debates sobre las politicas de salud
publica se han centrado mayormente en como las patentes
farmacéuticas son la barrera principal al acceso de los
pacientes al tratamiento. Los representantes de esta postura
responsabilizan a las patentes por los altos precios de los
medicamentos esenciales, poniéndolos fuera de alcance de
muchas personas que los necesitan. La mayor parte de esta
controversia se refiere expresamente a medicamentos para
enfermedades transmisibles como el VIH/SIDA, la malaria
y la tuberculosis.

Se le ha prestado menos atencion a la disponibilidad de
farmacos para enfermedades no contagiosas, aunque este
grupo de enfermedades incluyendo la enfermedad
cardiovascular, el cancer, enfermedades cronicas
pulmonares y diabetes representen las causas principales de
muerte en todo el mundo. Este trabajo sostiene que el acceso
a medicamentos no es simplemente una consecuencia de las
patentes y que esto es s6lo una parte del dilema del
tratamiento para enfermedades no contagiosas afrontadas
por pacientes en condiciones de bajos recursos.

El cuidado apropiado tanto de enfermedades cronicas
transmisibles como el VIH/sida como de enfermedades no
contagiosas como la diabetes, requiere mas que el acceso a
los medicamentos. En vez de centrarse solamente en el
acceso a medicinas, deberia prestarse atencion a lograr el
acceso al tratamiento. Este concepto se refiere a como los
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sistemas de salud pueden asegurar el acceso a otros factores
que también afectan el cuidado del paciente y resultados.
Estos elementos pueden incluir la disponibilidad de
instrumentos diagnoésticos y la presencia de trabajadores del
sistema de salud entrenados que son capaces de interpretar
los resultados de los estudios médicos, formular el
tratamiento y derivar a los pacientes para atencion
especializada.

Este proceso debe ocurrir en un sistema de salud con la
infraestructura apropiada requerida para garantizar el
suministro continuado de medicamentos y el cuidado
constante para condiciones cronicas. Ademas de estas
exigencias, es necesario contar un contexto de politicas
favorables con un ambiente y con la participacion de la
familia y la comunidad.

Mientras se ha prestado considerable atencion a las
enfermedades transmisibles, el costo de morbimortalidad de
las enfermedades cronicas no contagiosas desafia los
sistemas de salud en todo el mundo y también deben ser
tratadas.

El acceso a medicamentos por si solo no puede mejorar los
niveles de salud en paises en desarrollo entonces es
importante ampliar el concepto de “acceso a los
medicamentos” por el “acceso al tratamiento” para beneficio
de los pacientes y el éxito de los sistemas de salud en
general.
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Regulacion y Politicas

Comunicaciones

Farmacovigilancia en Europa y seguridad de los
pacientes: No a la desregulacion

Traducida por Boletin Farmacos de: Pharmacovigilance in
Europe and patient safety: no to deregulation, ISDB, 1 de
febrero 2008, disponible en:
http://www.haiweb.org/15022008/PR_ConsultPharmacoVig

Jan08_En.pdf

Una serie de desastres de salud publica (desde la talidomida
en 1960 hasta el rofecoxib -Vioxx®- a comienzos de este
siglo) han servido para recordarnos que la farmacovigilancia
efectiva es crucial para la proteccion de los ciudadanos.
Lamentablemente los cambios legislativos propuestos por la
Comision Europea, publicados el 5 de diciembre de 2007,
causan un grave riesgo a la salud publica [1] [a]. Con el
pretexto de simplificar los procedimientos administrativos y
“racionalizar el sistema”, las propuestas de la Comision
minan el sistema europeo de farmacovigilancia y
representan un importante retroceso en la evaluacion de los
productos medicinales.

Evaluaciones pre-comercializacion de medicamentos. Se
contribuye a impulsar la competitividad de las firmas
farmacéuticas mientras se arriesga la seguridad de los
pacientes

La propuesta de la Comision Europea expondra a los
ciudadanos europeos a medicamentos que habran sido
sometidos a una evaluacion menos profunda antes de
otorgarles el permiso de comercializacion.

Simplificando las autorizaciones de comercializacién. El
objetivo de la Comision es acelerar el proceso de
comercializacion. “Una autorizacion mas rapida hace que
las empresas recuperen mas rapidamente los costos de
inversion, y al reducir el costo del capital se reduce el costo
de producir un medicamento nuevo”.

Para alcanzar este objetivo la Comision propone simplificar
la evaluacion a que se someten los medicamentos antes de
otorgarles el permiso de comercializacion -haciendo que las
autorizaciones condicionales se conviertan en la norma en
lugar de reservarlas para circunstancias excepcionales,
cuando hay una necesidad terapéutica urgente, como se hace
actualmente.

Para fomentar este cambio y al mismo tiempo satisfacer al
publico, la Comision se esconde detras del concepto de
“sistemas de gestion de riesgo”, que son sistemas que han
desarrollado las compaiiias farmacéuticas y que las mismas
compaiiias han sometido a prueba. Desafortunadamente,
estos “sistemas de gestion de riesgo” no se han disefiado
teniendo como prioridad la seguridad del paciente.

Tener medicinas aprobadas ain cuando “la eficacia
terapéutica esta insuficientemente establecida™. La
Comisioén esta proponiendo borrar “la eficacia terapéutica
esta insuficientemente establecida” de la lista de razones
para rechazar un permiso de comercializacion o retirar un
medicamento del mercado. Sin embargo sélo la eficacia
probada puede justificar que los pacientes se expongan a
efectos adversos.

Mas aun, ;como pueden evaluar las autoridades el balance
riesgo-beneficio de un firmaco nuevo si no tienen evidencia
robusta de su eficacia?

Las compaiiias a cargo de los datos de
farmacovigilancia: a todo nivel, a costa de la seguridad
del paciente

Otorgar a las compaiiias farmacéuticas la responsabilidad de
recolectar y analizar los datos de farmacovigilancia, emitir
advertencias e informar sobre los efectos adversos de sus
productos, es inaceptable porque hay un conflicto de
intereses intrinseco. A pesar de eso las propuestas de la
Comision plantean que la industria intervenga en todos los
niveles de decision, poniéndola en posicion de juez y parte.

Recoleccion de datos de evaluacion del riesgo: demandas
minimas. La Comision propone que los comités de
autorizacion de venta solo puedan solicitar estudios de post-
comercializacion y planes de gestion del riesgo bajo ciertas
condiciones, y que el sistema de “gestion de riesgo” debera
“ser proporcional a los riesgos que se han identificado y a
los riesgos potenciales, teniendo en cuenta la informacion
disponible sobre el producto medicinal”. Es muy posible que
los efectos adversos inesperados o los tardios, atin los
graves, queden excluidos de estos sistemas, que no estan
disenados para identificar efectos adversos raros a largo
plazo.

Recoleccidn rutinaria de datos: centralizacion y dilucion de
responsabilidades. Poner la responsabilidad por la
farmacovigilancia en la persona que tiene el permiso de
comercializacion, la compafia madre, amenaza con eximir
de responsabilidad a los que explotan ese permiso a nivel
nacional. Las estipulaciones del registro y procesamiento de
datos son poco claras y no permiten que haya un control
externo.

Pedir a los pacientes que notifiquen a las compaiiias los
eventos adversos vinculados a farmacos bajo monitoreo
intensivo es inaceptable. Los sistemas de farmacovigilancia
de las compafiias en ninguna circunstancia pueden
reemplazar a los sistemas publicos de farmacovigilancia, los
cuales inequivocamente sirven al interés publico.
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Subcontratar el control de datos a compafiias
farmacéuticas: peligro. La Comision planea subcontratar la
vigilancia de “todos los datos relevantes, incluyendo los
datos en Eudravigilance que provee informacion sobre
nuevos riesgos o cambios en el riesgo (...)” a las empresas,
aunque sean juez y parte. Ademas seran las compaiiias las
que determinaran si se debe alertar a las autoridades en caso
de que los nuevos datos puedan afectar el balance riesgo-
beneficio de sus productos.

Analisis de datos: falta de transparencia. De acuerdo a la
propuesta de la Comision respecto a los resultados de los
estudios post-comercializacion, las compaiiias decidiran si
“los resultados del estudio deben afectar el etiquetado del
producto” o “si pudieran influir en el balance riesgo-
beneficio del producto medicinal”. Subcontratar la
interpretacion de los datos reducira la autoridad de las
agencias reguladoras y disminuira su eficacia.

El proceso de toma de decisiones: el que paga “lleva la voz
cantante”... La regulacion de 2004 increment6 los recursos
para farmacovigilancia, insistiendo en que debe tener
financiacion publica para garantizar su independencia,
especificando que “las actividades relacionadas a la
farmacovigilancia, (...) deberan recibir financiacion publica
adecuada a las tareas conferidas (articulo 67.4 de la
Regulacion 726/204).

La Comision esta planeando abolir el requerimiento de
financiacion publica adecuada y permitir que las empresas
financien directamente la farmacovigilancia a través de las
tarifas que pagan a las agencias reguladoras cuando solicitan
los permisos de comercializacion de sus productos.

Informacidn sobre efectos adversos: empafiamiento de
roles. Es responsabilidad de las autoridades procesar e
interpretar los datos, y comunicar los resultados.
Actualmente las compaiiias farmacéuticas envian las cartas
“Estimado Doctor” en nombre de las agencias reguladoras,
lo que podria resultar en abusos de las companias tratando
de promocionar sus medicamentos a los profesionales de la
salud.

Restableciendo el equilibrio
El Foro Medicamentos en Europa, ISDB y HAI Europe

condenan fuertemente la propuesta de la Comision y la
convocan a redirigir sus esfuerzos y defender el interés
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publico, de acuerdo con su cometido de proteger a los
ciudadanos europeos. (Articulo 125 del Tratado que
establece la Comunidad Europea) [2].

Las propuestas concretas de estas organizaciones para
fortalecer la farmacovigilancia se agrupan en cuatro
categorias:

- Criterios de autorizacion de venta mas estrictos, para
asegurar la aprobacion de medicamentos que aportan
beneficio terapéutico genuino;

- Garantizar transparencia de los datos, informacion y
decisiones en farmacovigilancia;

- Dotar a las autoridades sanitarias con recursos
suficientes para que puedan ser financiera y moralmente
independientes de las compafiias farmacéuticas;

- Asegurar que hay recursos suficientes para que los
sistemas de farmacovigilancia sean efectivos.

Estas propuestas se exponen en forma mas detallada en la
contribucion de las organizaciones firmantes a la consulta de
la Comision [2].

Contactos:

MiEF: Antoine Vial (europedumedicament@free.fr)
HAI Europe: Teresa Alves (teresa@haiweb.org)
ISDB: Maria Font (maria.font@ulss20.verona.it)

Referencias:

1. European Commission - Enterprise and industry
directorate-general “EU pharmacovigilance: public
consultation on legislative proposals” Brussels, 5
December 2007. Site internet:
http://ec.europa.cu/enterprise: 49 pages.

2. Medicines in Europe Forum, HAI Europe, ISDB “Joint
contribution to the public consultation on
pharmacovigilance in the EU of 5 December 2007”
January 2008. Site internet: www.prescrire.org and

www.isdbweb.org: 8 pages.

Nota de los editores:

a. Se puede ver una noticia sobre los resultados de la
consulta publica, titulada “Unién Europea: Resultados
de la consulta sobre Informacion Dirigida al
Consumidor (DTC)” en la Seccién Etica y Derecho del
Boletin Farmacos 2008;11(3).

Ameérica Latina

Argentina: Remediar con laboratorios publicos
Pedro Lipcovich, Pagina 12 (Argentina), 8 de julio de 2008

Por primera vez, el Plan Remediar —que provee
medicamentos para 14 millones de argentinos— comprara
farmacos en laboratorios publicos: se anuncié que un
laboratorio de Santa Fe proveeria el antibidtico cefalexina y
uno de Formosa entregaria aspirina para nifios. Las

adquisiciones se enmarcan en el Programa para la
Produccion Publica de Medicamentos, anunciado en abril
por la Ministra Graciela Ocafia [a]. Es cierto que decir que
ningun laboratorio privado present6 oferta para los remedios
en cuestion deja todavia en un futuro potencial el punto
critico del programa: aquel en el que un laboratorio publico,
por sus menores costos, le quite el negocio a uno privado.
Para que ese escenario pueda construirse, el Estado debe
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invertir a fin de que los laboratorios publicos (o algunos de
ellos, y esto es tema de debate) se adecuen a los requisitos
de la ANMAT. Segtin la Red Nacional de Laboratorios
Publicos Productores de Medicamentos, es necesario que el
programa se apruebe por ley y que cuente con presupuesto
propio. La produccion publica no so6lo serviria para que el
Estado ahorrara en sus compras: también permitiria, segin
un funcionario de la Superintendencia de Obras Sociales,
“generar precios testigo para cada medicamento, ya que hoy
los laboratorios privados acuerdan los precios”.

“Desde el Plan Remediar, y especialmente para farmacos en
los que no habia ofertas de laboratorios privados, vimos la
posibilidad de cubrirlos mediante laboratorios publicos, a
partir de la creacion del Programa para la Produccion
Publica de Medicamentos: estamos en tratativas avanzadas
con el Laboratorio Industrial Farmacéutico (LIF) de Santa
Fe, para proveer el antibidtico cefalexina, y con el
Laboratorio Formosefio de Medicamentos (Laformed) para
proveer aspirina infantil”, cont6 Francisco Leone, titular del
Plan Remediar, y coment6 que “los laboratorios publicos
pueden cumplir el rol de cubrir espacios no cubiertos por el
mercado”.

P: ¢Por qué sélo espacios no cubiertos por el mercado? —
pregunt6 Paginal2.

R: Tratamos de ir de a poco —contestd Leone—. Lo primero
es que los laboratorios publicos puedan ofrecer productos
con certificacion de la ANMAT. Pero la idea es,
progresivamente, ver la posibilidad de que los laboratorios
publicos tengan mayor grado de participacion.

El Programa Nacional para la Produccion Publica de
Medicamentos se puso en marcha hace mas de dos meses
por la resolucion que firmé Graciela Ocafia, Ministra de
Salud de la Nacion. Se asienta en la existencia de la Red
Nacional de Laboratorios Publicos Productores de
Medicamentos, que agrupa a 21 entidades. El total de
laboratorios publicos, incluyendo los instalados en
hospitales, supera los 40.

“El primer objetivo es consolidar los laboratorios publicos
que ya existen de acuerdo con el marco regulatorio en
vigencia”, sefiald Jorge Zarzur, titular del Programa. Ese
marco regulatorio consiste esencialmente en que “la planta y
los productos estén aprobados por ANMAT”. La
autorizacion de este organismo fiscalizador es la que se
requiere a todo laboratorio farmacoldgico, ptblico o
privado, para que sus productos puedan circular mas alla de
su provincia de origen. Ademas, para cada nuevo farmaco
que elabore, el laboratorio debe tramitar la aprobacion de
ANMAT.

“Hay siete laboratorios que ya cuentan con aprobacion de
ANMAT. Otros atienden necesidades regionales y algunos
se limitan a atender a un hospital: no tendria sentido
procurar para ellos la certificacion ANMAT, aunque si
acompanarlos para buscar la mejor eficacia”, afirmé Zarzur,
y sostuvo que “esos siete u ocho laboratorios conforman un
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nucleo para comenzar a proveer a programas del Estado
como el Remediar”.

P: ¢ Alcanzaria con siete u ocho laboratorios publicos?

R: Si, para proveer los medicamentos de Remediar, al
menos en parte —contestd Zarzur, y observé que “en Brasil,
donde este tipo de produccion estd muy desarrollada, existen
unos 20 laboratorios publicos, pero solo cuatro proveen al
programa mas importante del Estado”.

Zarzur advirtié que “estamos en una primera etapa, que
consiste en relevar, por una parte, las capacidades y
necesidades de los laboratorios; por otra, las necesidades de
medicamentos a cubrir; a partir de esto habra que ver el
nivel de inversion necesario”.

P: Un desarrollo de los laboratorios publicos que los
pusiera en condiciones de proveer al Estado, ¢no generaria
resistencia de la industria farmacéutica privada?

R: Ese desarrollo no seria “en lugar de” los privados, sino
“ademas de” la industria privada —contest6 Zarzur—: el
mercado es grande, hay un mercado publico y un mercado
privado, y los laboratorios privados tiene un &mbito que
atender.

Claudio Capuano —coordinador de la Catedra de Salud y
Derechos Humanos de la UBA y uno de los referentes de la
Red Nacional de Laboratorios Pablicos- sostuvo, en cambio,
que “contar con sdlo siete u ocho laboratorios con
autorizacion de ANMAT es insuficiente”, y explico: “El
concepto es el trabajo en red: supongamos que en el sur del
pais se presenta una alta incidencia de neumonia y los
antibiodticos adecuados se elaboran en otra parte del pais: es
necesaria la certificacion ANMAT para que los
medicamentos puedan ser trasladados”.

“Ademas —dijo Capuano—, supongamos que a un laboratorio,
por ejemplo el de Rosario, le encargan millones de unidades
de un medicamento para el Plan Remediar: el laboratorio
esta en condiciones de hacerlo, pero para eso tiene que
postergar su produccion habitual, destinada a su propia
region: tiene que funcionar una red con autorizacion
ANMAT para que otro laboratorio pueda proveer esos
medicamentos.”

Para el referente de la Red, “el programa deberia
establecerse por ley nacional: es lo Uinico que permitiria
garantizar su continuidad més all4 del ministro de turno; y,
por ley, deberia contar con presupuesto propio: ya el solo
hecho de poner a los laboratorios publicos en condiciones
ANMAT cuesta dinero: no mucho, pero cuesta”, advirtio
Capuano, y sostuvo que “en contrapartida, los laboratorios
publicos pueden bajar sensiblemente los gastos en
medicamentos, porque sus costos son mucho mas bajos que
los de la empresa privada: pensemos que las compras de
medicamentos por el Estado llegan a los mil millones de
dolares por afio, tomando los presupuestos nacional,
provinciales, municipales y el PAMI”.
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Martin Isturiz —del Grupo de Gestion de Politicas de Estado
en Ciencia y Tecnologia, que impulsa el desarrollo de los
laboratorios publicos— destacé que, “ademas de defender la
soberania en el area de medicamentos, los laboratorios
deben plantearse, no s6lo como productores, sino como
unidades de investigacion y docencia, con el soporte del
INTTI: de este modo, su desarrollo implicaria expandir el
sistema de ciencia y técnica para retener los recursos
humanos que hoy todavia se dilapidan, por la emigracion de
profesionales”.

Fortalecer la atencién primaria

“Estamos haciendo una compra por 91 millones de pesos
para abastecer diez meses de cobertura de medicamentos en
todo el pais”, cont6 Francisco Leone, titular del Plan
Remediar, del Ministerio de Salud Publica de la Nacion, y
aclaré que “desde el 31 de marzo de este afo, el Plan se
financia con fondos del presupuesto nacional; hasta entonces
se financiaba con créditos del BID”.

El Plan Remediar fue lanzado en 2002 por el ex Ministro de
Salud, Ginés Gonzalez Garcia. “Hoy tenemos un padron de
14 millones de beneficiarios —sefnalé Leone—; los
medicamentos se distribuyen a unos 6000 centros de salud
en todo el pais, lo cual requiere una logistica compleja y
eficiente. Los 53 productos de nuestro formulario cubren el
80% de las patologias en el primer nivel de atencion.”

“Procuramos que el Remediar no sea s6lo un programa de
entrega de medicamentos, sino un instrumento para
fortalecer la atencion primaria en salud”, comentd Leone.

La competencia beneficiosa

“Para las obras sociales seria muy positivo que existiera
competencia entre laboratorios publicos y privados. Eso
permitiria que se generaran precios testigo para cada
producto: actualmente, es facil que los privados se junten
para acordar precios”, advirtié Juan Carlos Biani, gerente de
control de prestaciones de la Superintendencia de Servicios
de Salud.

“Hay mas de 40 laboratorios publicos en funcionamiento,
con capacidades profesionales brillantes que no estan siendo
utilizadas porque el volumen de produccion es muy
reducido. Falta un jugador importante en la Argentina, y es
la produccion publica de medicamentos”, sefial6 Biani. “En
rigor —agrego—, falta suficiente produccion local de
medicamentos. Un solo laboratorio en el pais produce
insulina, y es multinacional: si por algiin motivo decidiera
irse del pais, nos quedariamos sin un bien estratégico, como
lo es ese farmaco.”

Nota de los editores:

a. Ver “Argentina: Avances y retrocesos para la
produccion publica de medicamentos” en la Seccion
Economia y Acceso del Boletin Farmacos 2008;11(3).
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Argentina: Desarrollan una vacuna contra la tos
convulsa en la Universidad de La Plata
Pedro Lipcovich, Pagina 12 (Argentina), 8 de julio de 2008.

Una nueva vacuna contra la tos convulsa se desarrolla en la
Universidad de La Plata [provincia de Buenos Aires]. El
farmaco —que supero satisfactoriamente los ensayos con
animales de laboratorio— pertenece a una reciente
generacion de vacunas contra esta enfermedad y hasta ahora
se muestra mas efectiva que las que se producen en otras
partes del mundo. La tos convulsa crece en el mundo y
particularmente en la Argentina: sucede que las vacunas
existentes no son totalmente efectivas y pueden presentar
efectos secundarios de cierta importancia (pero siempre
menos graves que el riesgo de no vacunar al chico). La
vacuna que se desarrolla en La Plata podria ofrecer mas
eficacia con menos efectos adversos. Su elaboracion se
enmarca en el proyecto de reactivar la produccion nacional
de vacunas, y esto, para la tos convulsa, podria ser crucial:
los investigadores advierten que las cepas de las que estan
hechas las actuales vacunas, importadas, no cubririan
totalmente las cepas que prevalecen en la Argentina.

La vacuna se desarrolla en el Instituto de Biotecnologia y
Biologia Molecular de la Universidad Nacional de La Plata
(UNLP). Daniela Hozbor —profesora en la UNLP—, directora
de la investigacion, record6 que “la inmunizacion contra la
tos convulsa se hizo masiva en los afios 40 e hizo caer
drasticamente los casos de esta enfermedad, que puede ser
mortal”. Sin embargo, “la OMS ha impartido la consigna de
mejorar esta vacuna, y distintas investigaciones en el mundo
intentan lograrlo”.

(Por qué hay que mejorarla? “La vacuna clésica no es de las
mejores en cuanto a su eficacia, que no supera al 85 por
ciento, y, aunque en casos muy raros, puede producir
reacciones adversas importantes”, contesto la investigadora.

La vacuna clasica se elabora tomando entera la bacteria que
produce la tos convulsa y matandola por calor. “Desde hace
ya varios afios, existe otro tipo de vacunas llamadas
‘acelulares’, porque no usan la célula completa de la
bacteria, sino solo algunas de sus proteinas, para eliminar
los componentes que pueden producir reacciones adversas.
Al presentar menos reacciones secundarias que las clasicas,
es posible aplicarlas no s6lo a nifios, sino a adolescentes y
adultos, en quienes los efectos adversos de la vacuna clasica
son mas fuertes. Vacunar a los grandes es importante
porque, aunque en ellos la tos convulsa no suele ser grave, al
no estar vacunados contagian a los chiquitos, y en éstos
puede ser mortal”, contd Hozbor.

“Hoy, las vacunas clasicas se utilizan sobre todo en los
paises en desarrollo y las ‘acelulares’ en paises
desarrollados; en algunos, ya se vacuna a adolescentes y
adultos.” Sin embargo, estas vacunas, aunque tengan menos
efectos toxicos, “hasta ahora no mejoran el porcentaje de
eficacia”, advirtié Hozbor.

La vacuna que se desarrolla en La Plata es “acelular”, pero
con la particularidad de que “las proteinas que la constituyen

122



no estan aisladas, sino en una tnica estructura”, lo cual le
otorga, “por lo menos en ensayos con animales, una mayor
eficacia y seguridad. Ademas podria ser aplicada por via
intranasal, en vez de inyectable”. Claro que “falta todavia la
investigacion sobre seres humanos, que en breve estariamos
en condiciones de iniciar”, anticipo.

Y todavia hay mas: mientras se desarrolla el nuevo
producto, el laboratorio platense ya estd en condiciones de
mejorar la vacuna clésica que se usa en la Argentina —y que
actualmente se importa—, adecuandola a las cepas que
prevalecen en nuestro pais: “En colaboracion con el Instituto
Malbran —dependiente del Ministerio de Salud de la
Nacion— hemos aislado bacterias en pacientes de nuestro
medio, y no son iguales a las de las vacunas importadas”, lo
cual, por supuesto, reduce aun mas la eficacia de la vacuna.
La solucion requiere una produccion nacional.

“Ya fue aprobado un proyecto, surgido en nuestra facultad y
en relacion con el Malbran, para reactivar la produccion
nacional de la vacuna triple, que incluye también el tétanos
y la difteria y que, para la tos convulsa, se hara a partir de
las cepas prevalentes en la Argentina. Esto servird también
para reactivar una cadena productiva de vacunas, que
funciond en la década de 1980 y hoy esta desmantelada”,
anuncié Daniela Hozbor.

Argentina: Curso de capacitacion de ANMAT para
productores publicos sobre Elaboracion de la
Monografia para el registro de medicamentos

Nota de Prensa de ANMAT, 2008

Conformacion de la Monografia para el registro de
medicamentos dirigidos a profesionales de laboratorios de
produccion publica de medicamentos.

En abril del corriente afio se cred el Programa Nacional para
la Produccion Pablica de Medicamentos, Vacunas y
Productos Médicos dependiente de la Unidad Ministro del
Ministerio de Salud de la Nacion [a]. Su objetivo primordial
es incentivar la produccion publica, como una herramienta
mas de la politica de medicamentos tendiente a mejorar la
accesibilidad de los mismos por parte de toda la poblacion,
particularmente la de menores recursos con cobertura de
salud en el subsector publico. Al mismo tiempo, la
implementacion de este programa permitira optimizar el
funcionamiento de los laboratorios ptblicos de produccion a
través de su organizacion sistémica y aportard a los
desarrollos locales y regionales, ya que casi todos ellos estan
ubicados en el interior del pais.

En este sentido y de manera coordinada, el Programa de
Produccion Publica de Medicamentos y ANMAT definieron
una serie de acciones tendientes a mejorar la prestacion de
los laboratorios publicos.

A partir de ello, es que se origina desde el organismo
regulador, la ANMAT -a través del Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME), la Direccién de Evaluacion de
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Medicamentos (DEMA) y el Departamento de Docencia-,
esta actividad de Capacitacion sobre Elaboracion de la
Monografia para el registro de Medicamentos en todas sus
formas farmacéuticas.

Nota de los editores:

- Ver “Argentina: Avances y retrocesos para la
produccioén publica de medicamentos™ en la Seccion
Economia y Acceso del Boletin Farmacos 2008;11(3).

Argentina: ANMAT modifica y crea nuevos aranceles
Editado por Boletin Farmacos

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) con el fin de poder aumentar
su capacidad fiscalizadora y contar con recursos genuinos
emiti6 una serie de disposiciones por las cuales modifica
una serie de aranceles correspondientes a actividades de la
agencia, y otras donde crea nuevos aranceles.

Se han actualizado los aranceles correspondientes a:

- la autorizacién de modificaciones de los datos
identificatorios caracteristicos de una especialidad
medicinal y de los rétulos y prospectos. Este monto no
se modificaba desde 1991, y ahora ha pasado a la suma
de 500 pesos. (Disp. N° 1864/08)

- la autorizacion de realizacion de ensayos clinicos en
Farmacologia Clinica y en Tecnologia Médica, y para la
realizacion de estudios de biodisponibilidad y
bioequivalencia. Estos aranceles habian sido
actualizados por ultima vez en el afio 2002. A partir de
la nueva normativa (Disp. N° 1861/08), la autorizacion
de ensayos para farmacologia clinica pasara a costar
5000 pesos (antes tenia un valor de 4000 pesos); y para
pruebas bio-bio sera por 2000 pesos (el valor anterior
era de 1500 pesos).

- las habilitaciones de establecimientos de especialidades
medicinales, productos de higiene personal, cosméticos
y perfumes, y productos para diagnostico (Disp. N°
1850/08). Los montos varian, pero en el caso de
especialidades medicinales, los rubros de mayor valor
son el de habilitacion de plantas importadoras y el de
laboratorios de medicamentos para elaboracién en
terceros, en el pais, que en ambos casos deben pagar un
arancel de 21.000 pesos (en el afio 2005 se habian
establecido en 15.000 pesos).

Asimismo en otras disposiciones la agencia establece
nuevos aranceles para:

- la emision de cada Certificado de Libre Sancion, que
tendra un costo de 100 pesos (Disp. N° 1863/08)

- las modificaciones, cominmente denominadas
“enmiendas”, en los ensayos clinicos autorizados por la
agencia segln el Régimen de Buenas Practicas de
Investigacion en Estudios de Farmacologia Clinica.
Tendra un costo de 500 pesos (Disp. N° 1862).
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- la autorizacion de comercializacion del primer lote de
una especialidad medicinal, por un valor de 10.000
pesos (Disp. N° 1846).

Argentina: Exigen informar el cardcter “experimental”
de los ensayos con medicamentos

Resumido por Boletin Farmacos de: Pablo Calvo, Clarin
(Argentina), 5 de julio de 2008.

Nota de los editores: Se puede ver el contenido de esta
noticia en la Seccidon Etica y Derecho de este nimero del
Boletin Farmacos.

Colombia: Se modifica la conformacion del Consejo
Directivo del INVIMA

Luis Guillermo Restrepo Vélez, mensaje enviado a la lista
de discusion Dialogos Farmacéuticos

El dia lunes 23 de junio [de 2008] se publicé en Panorama
Farmacéutico una noticia que facilmente podria perderse en
la marafia de informacion que nos envuelve dia a dia. El
Ministerio de la Proteccion Social expidio un Decreto
mediante el cual se modifica el Consejo Directivo del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA).

El INVIMA es el organismo encargado de ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud en materia
de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
productos con incidencia sobre la salud y de actuar como
institucion de referencia nacional y promover el desarrollo
cientifico y tecnoldgico referido a dichos productos.

El Decreto n° 2144 [a], expedido el 16 de junio de 2008,
modificé la conformacion del Consejo Directivo del
Instituto introduciendo dos cambios fundamentales.

El primero es la exclusion de los representantes de los
gremios de la industria farmacéutica y de la industria de
alimentos, que tenian asiento en el Consejo seglin lo
estipulaba el Decreto n°® 1290 de 1994.

Entre las funciones de la entidad se encuentran el control y
vigilancia de la calidad y seguridad de los productos durante
todas las actividades asociadas con su produccion,
importacion, comercializacién y consumo, el
acompafamiento al Ministerio de la Proteccion Social en la
expedicion y actualizacion de politicas y normas en la
materia, la expedicion de registros sanitarios y la resolucion
de los conflictos que surgen en desarrollo de las
evaluaciones farmacéutica y técnica y en la expedicion,
ampliacion, renovacion, modificacion y cancelacion de
licencias, registros sanitarios o de otras novedades
asociadas, entre los solicitantes y las instituciones
acreditadas y delegadas, autorizar la publicidad, identificar y
evaluar las infracciones a las normas sanitarias y
procedimientos establecidos y adelantar las investigaciones
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que sean del caso, aplicar las medidas de seguridad sanitaria
de ley y las sanciones.

Es evidente que la participacion de representantes de los
productores en la definicion de los destinos del INVIMA
suponia un alto riesgo de que sus intereses particulares
fueran antepuestos a los de la salud publica, al constituirse
en juez y parte.

No cabe duda de que la participacion de los vigilados es
valiosa, porque en muchos aspectos son ellos quienes tienen
los mas amplios conocimientos de lo que cada uno hace.
Deben mantenerse la buena comunicacion y los canales
formales que permitan que sigan expresando sus puntos de
vista y defendiendo sus intereses.

En la otra cara de la moneda, esta el hecho de que la
presencia de la industria en el Consejo Directivo, le
proporcionaba un poder formal, y generaba una percepcion
que hizo carrera entre los propios empresarios y en los
funcionarios de la entidad, segun la cual, los clientes del
INVIMA, que son las industrias y sus apoderados que
utilizan con asiduidad los servicios, son también los
destinatarios de dichas actividades. Esto es cierto solo en
parte, porque el verdadero destinatario de las actividades del
INVIMA son las personas cuya salud debe ayudar a
promover y proteger y cuyos intereses debe agenciar.
Desafortunadamente, no siempre los intereses de las
empresas coinciden con los de la gente y es en esos
momentos cuando el conflicto de intereses aflora y se
resuelve por quien ejerza formalmente el poder. Es verdad
que existe el llamado “poder detras del trono”, que hasta
podria ser mas insidioso, pero evitar al menos en lo formal
la existencia de estas contradicciones constituye un mensaje
importante y evita vergiienzas.

El segundo es la inclusion de un representante de las
Secretarias departamentales y distritales de salud. Entre las
funciones del INVIMA figuran la delegacion de algunas de
sus actividades en entes territoriales, la definicion de las
directrices operativas y los procedimientos de operacion
técnica a ejecutarse, en inspeccion, vigilancia y control, la
capacitacion, actualizacion, asesoria y control a las
entidades territoriales en la correcta aplicacion de normas y
procedimientos. Todas estas actividades exigen un alto
grado de coordinacion, que hasta el momento ha tenido un
desarrollo muy deficiente por diversos motivos.

La existencia de un representante de los entes territoriales en
el Consejo Directivo del INVIMA les brinda espacio a unos
actores fundamentales en las actividades de inspeccion,
vigilancia y control para que sus aportes puedan enriquecer
el direccionamiento de la entidad.

En sintesis, el decreto busca una mayor independencia que
le permita al INVIMA cumplir con su funcion de fiduciario
de los intereses de la salud individual y colectiva, y una
mayor articulacion con las entidades que comparten sus
funciones en los ambitos regional y local, condiciones
absolutamente necesarias para el logro de sus objetivos.
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La sobria noticia es como una pequefia brisa que refresca y
conforta, porque aunque uno sepa que puede ser meramente
simbolica, renueva la confianza en la gente que hace bien las
cosas.

Felicitaciones a los gestores y ejecutores de esta iniciativa.

Nota de los editores:

a. El Decreto n° 2144 del Ministerio de la Proteccion
Social del 16 de junio de 2008 esta disponible en:
http://www.panoramafarmaceutico.org/info/consejoinvi
ma.pdf. La normativa modific6 la conformacion del
Consejo Directivo del INVIMA, estableciendo siete
miembros con voto en dicha instancia: Ministro de
Proteccion (o delegado); Ministro de Comercio,
Industria y Turismo (o delegado); Director del Instituto
Nacional de Salud; Director General de Salud Publica
de Minproteccion; Representante de Secretarias de
Salud Departamentales o Distritales; Representante de
Asociaciones o Ligas de Consumidores y Representante
de la Comunidad Cientifica. Director y Secretario del
INVIMA tienen asiento en el Consejo Directivo con
voz y sin voto.

Colombia: Ultimos cambios en INVIMA
Claudia Vacca, mensaje enviado a e-farmacos el 25 de
junio de 2008.

En Colombia el 16 de junio de este afio, se aprobd el decreto
que recompone el consejo directivo del INVIMA (agencia
reguladora de medicamentos y alimentos) de manera que, en
adelante, no se contara con la presencia de la industria
farmacéutica y la industria de alimentos en la orientacion y
direccionamiento de la agencia.

INVIMA es tal vez el tnico ente regulador que daba asiento
en la mesa directiva a los vigilados, asunto que tomo un
gran revuelo y debate en los ultimos meses, en virtud de las
tensiones que se sufrieron en la organizacion y realizacion
del pasado IV Encuentro de Farmacovigilancia, la
publicacion y edicion conjunta de los dos Gltimos niimeros
del boletin INVIMA/Universidad Nacional [a] y los cambios
abruptos de las decisiones sancionatorias de INVIMA sobre
algunos productos farmacéuticos que incumplian estandares
de calidad.

Esta avalancha de sucesos, mediados por la presion directa,
indirecta, diplomatica o no de la industria y las débiles
actuaciones y decisiones de la agencia golpearon duramente
su imagen. M4s de tres editoriales del periddico de mas alta
circulacion y muchas notas destacadas en la mayoria de los
grandes medios, colocaron en el ojo del huracén a una
entidad que habia sido, en cerca de cinco afios, la perla de
mostrar en la administracion publica.

Sin embargo, por paraddjico que suene y reconociendo el
gran avance que significa el decreto de precomposicion del
consejo directivo; la reconstruccion de la credibilidad y
confianza van mas alla. Por un lado, reconocer la creciente
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asignacion de funciones al INVIMA debidas a los avances
técnico/cientificos y a la intensidad de la integracion
comercial, sin la proporcional asignacion de recursos,
personal y dotacion. E1 INVIMA se mantiene muy a pesar
de la débil estructura de personal y los exiguos pagos que le
impiden contar con personal idoneo de forma permanente.
La sistematizacion de sus procesos, las relaciones
interagencias, la cooperacion internacional, la comunicacion
de riesgos y el posicionamiento ante la comunidad, son tan
débiles como los recursos que se le asignan.

Por otro, y mas preocupante, la manera como algunos
gestionan intereses mezquinos aprovechando las debilidades
mencionadas. Poco actian pensando en futuro, porque el
fortalecimiento técnico y la independencia del INVIMA son
un capital que con seguridad redundaria en beneficios para
todos.

Nota de los editores:

a. Eln° 19 (diciembre 2007-febrero 2008, disponible en:
http://www.invima.gov.co/Invima//farmacovigilancia/d
ocs_boletines/boletin19de2008.pdf) fue el ultimo
boletin de farmacovigilancia INVIMA/UN producido
de forma conjunta. En tanto la afiliacion y la
orientacion tematica de los contenidos pasaron a no ser
una prioridad del INVIMA se establecié un acuerdo
entre las entidades para continuar con iniciativas
diferentes de informacion: una de la Universidad
Nacional que conserve el nombre, la diagramacion y la
orientacion al analisis de problemas relevantes para la
salud publica; y una nueva publicacion del INVIMA
centrada en la comunicacién de alertas e informaciones
exclusivas de seguridad de medicamentos publicadas
por agencias homologas, los datos nacionales de reporte
y las experiencias nacionales.

Colombia y México: Estan en discusién normativas
sobre medicamentos biolégicos y “biosimilares”
Editado por Boletin Fairmacos

El negocio de la biotecnologia se mueve en —y aprovecha-
un marco de desinformacion y desregulacion. En términos
de “biosimilares” la estrategia de los laboratorios
innovadores va mas alla de la tradicional proteccion de
patentes y trata de eliminar la existencia misma de genéricos
en este tipo de productos.

Mientras paises grandes y tradicionalmente investigadores e
innovadores como EE.UU. no tienen todavia resuelto del
todo el marco normativo que los regula, Colombia y México
tienen proyectos al respecto.

En Colombia se trata de un Proyecto de Decreto presentado
por el Poder Ejecutivo por el cual se reglamenta
parcialmente el Régimen de Registros Sanitarios, el Control
de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos Bioldgicos para uso humano y se dictan otras
disposiciones en la materia. Dentro de esta normativa se
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enmarcan los biotecnoldgicos y se definen cuestiones
relacionados con los estudios de comparabilidad.

En la pagina web del Ministerio de la Proteccion Social se
puede consultar el texto del Proyecto de Decreto y las
observaciones de las diferentes partes interesadas. En el link
http://www.minproteccionsocial.gov.co/VBeContent/News
Detail.asp?ID=17875&IDCompany=3, bajo el titulo
“Archivos relacionados”, se encuentra el hipervinculo
“Observaciones”, que permite descargar el Proyecto de
Decreto y los anexos, como asi también las observaciones
de Asinfar ¢ Ifarma. Coincidentemente, la Academia
Nacional de Medicina organizé dos debates sobre el tema
donde se conocieron ademas las presentaciones de Afidro,
Avanzar, Colegio Nacional de Quimicos-Farmacéuticos e
INVIMA (se las puede ver en: http://www.med-
informatica.com/OBSERVAMED/PAT/BiofarmacosPRESE
NTACIONES.pdf). También se puede ver un interesante
analisis que hace el Observatorio del Medicamento de la
Federacion Médica Colombiana del contexto en el cual se
enmarca este impulso regulador. Refiere en particular a las
recientes compras y fusiones del mercado farmacéutico que
parecen estar prediciendo el futuro de la rentabilidad de la
industria (“Lo que hay detras de la biisqueda de una nueva
reglamentacion de registros sanitarios”, disponible en:
http://www.med-informatica.com/ BIS n° 36/2008 - Boletin
del Consumidor de Medicamentos n° 34, 1 al 7 de
septiembre de 2008)

En México, por su parte, también estan analizando un
Proyecto de Decreto que reforma y adiciona diversas
disposiciones a la Ley General de Salud para definir a los
medicamentos biotecnoldgicos y precisar cuales se
denominaran “biosimilares.” El proyecto lo present6 en abril
de 2008 el Diputado Ector Jaime Ramirez Barba (PAN) y
esta disponible en:
http://gaceta.diputados.gob.mx/Gaceta/60/2008/mar/200803
26-1Lhtml#Ini20080326-1

Chile: Las autoridades sanitarias cierran laboratorio por
irregularidades recurrentes
Editado por Boletin Farmacos

La Directora del Instituto de Salud Publica (ISP), Ingrid
Heitmann, anunci6 que se ha revocado por primera vez en
Chile el permiso de funcionamiento a un laboratorio
farmacéutico. Se trata del laboratorio Bestpharma y segun
explico la funcionaria la principal razoén para tomar la
medida fue el sostenido aumento de fallas que presentaban
sus medicamentos en los ultimos meses [1].

Heitmann precisé que se trataba de infracciones por las que
no correspondia el cierre. “Los descargos (de la empresa)
incluyen fundamentalmente promesas, y no podemos seguir
tomando promesas. Ya hubo compromisos anteriores que no
se cumplieron y se hizo lo que correspondia” [1].

EI IPS denuncié asimismo ante el Ministerio Pablico al
laboratorio por la violacion del articulo 313 del Codigo
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Penal, que establece penas a quienes vendan o distribuyan
intencionadamente medicamentos en mal estado [2].

Si bien los cuestionamientos hacia el laboratorio
BestPharma comenzaron en 2003, recién a principios de este
afo los responsables de la empresa sintieron que el
escenario se complicaba seriamente. Esto hizo que quienes
fueron los directivos del laboratorio durante varios afos
salieran de sus cargos durante los primeros meses de 2008

(2].

Hasta hace dos afios y medios atras Bestpharma era uno de
los proveedores grandes de servicios publicos. Sin embargo,
en la actualidad la participacion de los productos del
laboratorio en los servicio de salud llegaba solo al 0,7% [1].

Heitmann destacé la necesidad de que se regule este tipo de
empresas y destaco que “no ha habido denuncias de efectos
adversos” producto de los medicamentos en mal estado [1].

“La gran mayoria [de las empresas farmacéuticas] funciona
de una manera ética y de una manera bastante profesional.
Sin embargo hay que reconocer que esto es negocio. La
industria farmacéutica esta primero para ganar dinero (...)
para muchas las razones de salud son muy importantes, sin
embargo hay algunas que no son asi, y por eso es que tienen
que existir agencias nacionales reguladores como nosotras
para que se cumplan los estandares correspondientes”
sostuvo Heitmann [1].

Reclamos previos de cancelacion

El senador Guido Girardi (Partido por la Democracia) habia
pedido a las autoridades sanitarias que cancelasen la
autorizacion de funcionamiento al Laboratorio Bestpharma
por haber sido multado varias veces, entre 2004 y 2008, al
presentar fallas en la calidad de los medicamentos [3].
Segtin dieron a conocer algunos medios periodisticos,
durante sus afios de funcionamiento en el pais, el laboratorio
habria enfrentado unos 56 sumarios sanitarios [1].

Mostrando a la prensa un documento del ISP, que es el
organismo que vigila y multa a las empresas, Girardi
expres6 su particular preocupacion por lo sucedido con el
tamoxifeno, que se usa para luchar contra el cancer de
mama. A principios de este afio el IPS detectd en una
fiscalizacion que el producto no se disolvia como era
necesario y decidio cancelarle el registro sanitario al
producto. Girardi expreso intranquilidad por aquellas
mujeres que lo han utilizado y pidi6 que el IPS las
autoridades sanitarias que las identifique [3]. BestPharma ya
habia tenido que retirar una partida de tamoxifeno con fallas
en el afio 2004; pero luego la autoridad descubrié que
seguian a la venta [2].

El senador, que es presidente de la Comisién de Salud de la
Camara Alta, dijo, leyendo el documento del ISP, que éste
en su fiscalizacion detecto, por ejemplo, que el metronidazol
que “es un antibidtico de 250mg presentaba vencimiento
alterado y tenia un insecto desconocido al interior del
medicamento; una suspension oral registraba una falla de
calidad consistente en que un cabello estaba al interior del
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frasco sellado, y el envase de cloranfenicol tenia un pedazo
de vidrio en su interior”, indic6 Girardi [3].

Agreg6 que “un carbonato de sodio masticable presentaba
hongos en cantidad superior al otorgado por la norma; el
producto neomocina tenia envases de contramuestra
violados; y la hepanina sodica, que es una solucion
inyectable, presentaba coloracion amarillenta y oxidacion en
el borde” [3].

El senador asegurod que el ISP en estos casos sanciona a la
empresa con multas que pueden alcanzar las 140 UTM
(Unidad Tributaria Mensual), agregando que muchas de las
irregularidades detectadas eran porque al parecer los
farmacos venian asi de fabrica, en el caso de las eventuales
importaciones [3].

Agreg6 que la empresa “desde 2004 ha pagado todas las
multas y sigue funcionando. La practica de estas (empresas)
es traer medicamentos, tener grandes utilidades, y si estan
malos no importa. Pago la multa y sigo. Yo creo que eso no
sirve”, aseguro el legislador [3].

Girardi afadié que si bien hay laboratorios que venden
productos mas baratos, los cuales son traidos desde el
exterior, las autoridades sanitarias tienen que ir a observar
los laboratorios a los paises de donde proceden para saber
como funcionan. Tampoco considera que deba permitirse
traer un farmaco a granel y después envasarlo aca en el pais,
otra practica habitual [3].

El ex presidente del Colegio Médico, Juan Luis Castro, y el
abogado Alfredo Morgado acompafiaron a Girardi en sus
reclamos al ISP [3].

Desde la industria apoyaron la medida

El vicepresidente de la Cdmara de la Industria Farmacéutica,
José Manuel Cousifio, seflal6 que “al fin el gobierno toma
una decision acertada en el &mbito farmacéutico y de la
poblacion”, al clausurar el laboratorio Bestpharma por malas
practicas [1].

Cousifio sostuvo que “se actia en favor de la gente cuando
se castiga a una empresa donde no se respetan las buenas
practicas de manufacturas y, en definitiva, se antepone el
lucro antes que la salud de la poblacion”. En este sentido,
dijo que “por mucho tiempo en Chile no se ha fiscalizado
como corresponde a los productos farmacéuticos, con todos
los riesgos que ello implica” [1].

El directivo manifestd que es “bueno aumentar el control
gubernamental” sobre los medicamentos. Precisd ademas
que no basta con el Registro Sanitario para asegurar la
calidad de ellos, sino que son necesarios controles mucho
mas fuertes de la autoridad en materia de Buenas Practicas
de Manufactura, bioequivalencia y seguridad [1].

Las sanciones

Junto con la sancion formal, que es la cancelacion de la
autorizacion de funcionamiento, que le impide importar,
distribuir y comercializar remedios, la empresa fue multada
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en 1.500 UTM (un poco mas de 52 millones de pesos) por
las responsabilidades en las fallas de parte de los directivos
del laboratorio, especialmente en lo referido a las buenas
practicas de manufactura y buenas practicas de laboratorio

[4].

BestPharma debi6 dejar de operar, aunque los productos que
habian sido despachados a los lugares de venta pudieron
seguir siendo comercializados. Los que siguen en poder del
laboratorio deberan ser destruidos por la propia empresa [4].

Sobre las posibilidades de que este laboratorio cambie de

nombre, la directora del ISP, Ingrid Heitmann, aclar6é que
“pueden hacerlo, pero requieren de la autorizacion de este
instituto, cuyas exigencias no son las mismas de los afios

ochenta, cuando ellos obtuvieron su registro” [4].

En una declaracion, BestPharma afirmé que la resolucion
obedece a una inspeccion técnica realizada a sus
dependencias en 2006, encontrandose gran parte de las
observaciones solucionadas y el resto en proceso de ser
corregidas. Segtn el laboratorio la propia resolucion del ISP
reconoce esta situacion. Si bien acatara la medida,
presentara los recursos legales a los que tiene derecho por
considerarla extemporanea [4].

Referencias:

1. Patricio Salazar, Denuncian nuevas irregularidades tras
cierre de laboratorio Bestpharma, Terra Actualidad
(Espatfia), 9 de julio de 2008.

2. René Olivares, Laboratorio cerrado habia cambiado sus
directivos en marzo, EI Mercurio (Chile), 10 de julio de
2008.

3. Piden cerrar laboratorio, 24 horas (Chile), 24 de junio
de 2008.

4. René Olivares, Inédita medida: ISP determino el cierre
de un laboratorio, EI Mercurio (Chile), 9 de julio de
2008.

Chile: Bioequivalencia para clorfenamina y
carbamazepina

Editado por Boletin FAirmacos de: René Olivares, La
bioequivalencia promete remedios eficaces y mas baratos,
El Mercurio (Chile), 21 de julio de 2008; Chile:
Bioequivalencia para clorfenamina y carbamazepina, AlS,
agosto 2008.

Desde el 2 de julio el Instituto de Salud Publica (ISP) de
Chile exige a los laboratorios que deseen registrar
clorfenamina y carbamazepina estudios de bioequivalencia.

Segtin la Resolucion N° 3.225 del ISP, los medicamentos
clorfenamina 4mg y cabamazepina 200 y 400mg que se
registren desde el 2 de julio del 2008 se le solicita la prueba
de bioequivalencia in vivo o in vitro. En cuanto a los que ya
se encuentran registrados se les da un plazo de seis meses
para la clorfenamina y un afio para la carbamazepina para
presentar las pruebas de bioequivalencia.
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La misma resolucion también establece como producto de
referencia o patron para la prueba de bioequivalencia los
siguientes medicamentos.

- Tegretal® comprimido 200mg para carbamazepina 200mg
- Tegretal® comprimido 400mg para carbamazepina 400mg
- Clorprimetron® comprimido 40mg para clorfenamina

A estos dos medicamentos, se sumaran el proximo afio otros
cuatro principios activos, llegando a seis medicamentos de
un total de 789 genéricos que hay disponibles actualmente.

Han surgido criticas a esta iniciativa, por medio del
Presidente del Colegio Médico y quien trabajé por afios en
la industria farmacéutica, Pablo Rodriguez, quien expuso
ante la Comision de Salud de la Camara de Diputados y
aclar6 que “el camino que esta tomando el Gobierno es
equivocado”, y se preguntd por qué se eligieron estos
medicamentos para iniciar el proceso y no otros de mayor
valoracion, como podrian ser los inmunosupresores o los
remedios contra el VIH/sida.

Sin embargo, las autoridades estan optimistas sobre el efecto
que esta nueva norma dara al mercado. Desde 2009, todos
los medicamentos que hagan bioequivalencia tendran un
sello especial, que los identificara como intercambiables con
el medicamento original.

Nota de los editores:
a. La Resolucion N° 3.225 esta disponible en:
http://www.ispch.cl/ctrl/resoluciones/PDF_2008/Res.N

3225.pdf

México: Eliminan “requisito de planta”
Editado por Boletin Farmacos

El Presidente mexicano Felipe Calderon decidio finalmente
eliminar el llamado “requisito de planta” [a]. Los cambios
que introduce el Decreto presidencial al llamado
Reglamento de Insumos para la Salud indican que ahora
para importar medicinas alcanza con presentar los permisos
sanitarios expedidos por el pais de origen [1].

La Ley General de Salud dispone que los interesados en
importar y comercializar medicamentos en México deben
contar con un registro sanitario emitido por la Secretaria de
Salud. Para obtenerlo, el articulo 168 del Reglamento de
Insumos para la Salud establecia que el solicitante debia
acreditar que contaba con un laboratorio o fébrica de
medicamentos en el territorio nacional. Este requerimiento
se conoce comunmente como el “requisito o derecho de
planta”. Este requisito, establecido hace unos 30 afios, le
permitia a la autoridad sanitaria controlar mas de cerca la
calidad de los productos de la empresa titular del registro; y
también favorecio a que la industria farmacéutica de
capitales de origen local y transnacional se consolide en el
pais [1,2].
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En este pais, con 104 millones de habitantes, funcionan 224
laboratorios que pertenecen a 200 empresas, 46 de ellas son
corporaciones de capitales mayoritariamente extranjeros [1].
El mercado farmacéutico mexicano ha crecido a una tasa
anual de alrededor de 9% en los tiltimos cinco afios [3].

De ahora en adelante, la eliminacion del requisitote planta
permitira importar a México, siempre previa autorizacion,
medicamentos elaborados por laboratorios que no estan
establecidos en el territorio mexicano. La implementacion
sera gradual. Esta vigente desde el dia 5 de agosto para el
caso de los antirretrovirales (ARVs) para VIH-sida. En seis
meses mas estard operativa para vitaminicos, vacunas,
sueros, hemoderivados, antitoxinas, hormonales de origen
biologico, medicamentos homeopaticos y medicamentos
herbolarios. Y dentro de 12 meses para medicamentos
biotecnolodgicos y bioldgicos. También en 18 meses mas se
abrira la importacion de medicamentos que contengan
estupefacientes o psicotropicos y otros de libre acceso,
mientras que dentro de dos afios lo hara el resto de los
farmacos usados en el pais [1,2].

Segtin lo expresado en los fundamentos del Decreto la
medida fue tomada para “hacer mas eficiente la cadena de
suministro en medicamentos y mejorar la competitividad”.
El gobierno considera que por falta de competencia los
laboratorios locales estan vendiendo en el pais
medicamentos mas caros que los ofertados en el extranjero

[1].

Un tema que ha generado mucha discusion en los Gltimos
meses es el costo local de los ARVs para VIH/sida, que
llegan a valer en México dos o tres veces mas que al
promedio observado en otros paises en desarrollo [1]. En
medio este debate, Calderon hizo el anuncio de la nueva
medida. Fue en el discurso inaugural de la XVII
Conferencia Internacional sobre el Sida. Ante el Secretario
General de la ONU, Ban Ki-moon, el jefe del Ejecutivo
federal refirid que nadie puede sentirse satisfecho mientras
millones de personas contraen el virus y otros tantos
millones mueren en todo el mundo. Explico que la
eliminacion del requisito de planta busca garantizar precios
competitivos en los ARVs, pues “al igual que la comunidad
internacional nos preocupa el precio de los medicamentos
para quienes atin no tienen acceso a los servicios de salud, lo
cual los hace inaccesibles” [2].

Adicionalmente, con la eliminacion de este requisito las
autoridades mexicanas darian cumplimiento a la decision
emitida por el Tribunal Arbitral establecido en el marco del
Tratado de Libre Comercio México-Tridngulo del Norte (El
Salvador, Guatemala y Hondura) [b]. En el marco de este
TLC, suscrito a fines de junio de 2000, durante varios afios
El Salvador le reclamé a México una modificacion en la
legislacion que eliminara el “requisito de planta” para la
obtencion del registro sanitario de los medicamentos. Segun
argumentan los salvadorefos, el gobierno mexicano estaba
incumpliendo los compromisos asumidos mediante cartas de
entendimientos entre las partes (conocidas como Cartas
Paralelas), que tenian el objetivo de flexibilizar la
legislacion sanitaria y facilitar a los fabricantes de
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medicamentos de El Salvador, Hondura y Guatemala la
comercializacion de estos productos en territorio mexicano.
Fracasadas las instancias conciliatorias, a mediados de mayo
de 2004, el gobierno de El Salvador solicito el
establecimiento de un Panel Arbitral en el marco del TLC
para resolver la controversia [4], y en agosto de 2006 el
equipo de arbitros resolvid que El Salvador era el vencedor
del litigio [5].

De ahi en mas se inici6 el proceso de revision del
Reglamento de Insumos. Entre junio y noviembre de 2007
se recibieron comentarios y se analizé un anteproyecto en
que el que se eliminaba el “requisito de planta.” Una posible
decision en este sentido derivo en un conflicto abierto con la
industria farmacéutica nacional y trasnacional (reunida bajo
CANIFARMA, Camara Nacional de la Industria
Farmacéutica) sobre los supuestos riesgos que tendria para
la salud el ingreso de medicinas de dudosa calidad. La
industria reclamaba mayores recursos humanos y
financieros para garantizar las visitas de inspeccion
necesarias en el exterior [6]. Asimismo se cuestionaba la
existencia y legalidad de las Cartas Paralelas a las que
aludian los salvadorefios para fundamentar su pedido. La
eliminacion del requisito de planta quedo pendiente hasta
agosto de este afio, cuando Calderén por decreto reformé los
articulos 168 y 170 del Reglamento de Insumos que
contemplaban dicho requisito.

Los que cuestionan la medida, como la Asociacion
Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos (que agrupa a 59
firmas nacionales), advierten que queda en riesgo la
seguridad sanitaria y que no hay evidencia que demuestre
que esto va a bajar los precios [1].

Miguel Toscano, jefe de la estatal Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), encargada
de vigilar la calidad de las medicinas, aclaré que la nueva
norma se aplicara en un periodo de dos aflos y que en ese
plazo la entidad aumentara exponencialmente su capacidad
de control. Segun indico, con la libre importacion, los
consumidores observaran que llegaran a México medicinas,
que ahora cuestan entre 30 y 40 dolares, a precios menores a
los seis dolares. Toscano indico que las autoridades
realizaran periddicas visitas a las plantas desde donde
vengan las medicinas [1].

La Cofepris no solo tendra que afrontar en el futuro las
inspecciones de plantas en el exterior sino que se encuentra
involucrado en un proceso de reordenamiento del registro
sanitario de los medicamentos por el que debe revisar el
registro de 10.000 medicamentos y 4.000 dispositivos
médicos en un plazo de dos afios. A partir de la nueva
politica, se pasa de un registro que tenia vigencia por tiempo
indeterminado a otro que es por cinco afios, renovable en
igual plazo y a pedido del interesado. Ademas, el registro de
genéricos tiene ahora como requisito obligatorio la
aprobacion de pruebas de intercambiabilidad; es decir, para
febrero de 2010 todos los “genéricos similares” deberan ser
“genéricos intercambiables” (GI) [7,8].

Nota de los editores:
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a. Decreto que reforma los articulos 168 y 170 del
Reglamento de Insumos para la Salud:
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5055332&f
echa=05/08/2008

b. Mas informacion y documentos sobre este TLC entre
Meéxico y paises del Triangulo del Norte se puede
consultar en:
http://www.sice.oas.org/TPD/Mex Norte/MEX Norte
s.ASP

Referencias:

1. Diego Cevallos, Laboratorios protestan por apertura de
mercado, IPS, 13 de agosto de 2008.
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Panama: Cuestionan las compras directas de la Caja del
Seguro Social

Editado por Boletin Farmacos de: Negocio redondo,
compras directas de medicamentos, Panama América
(Panama), 23 de junio 2008.

En Panama la opinién publica suele denunciar que el Estado
gasta millones en compras de medicinas, pero muchas
escasean en el Seguro Social. Cada vez que las policlinicas
de la Caja de Seguro Social (CSS) compran medicamentos a
los proveedores o intermediarios bajo el sistema de
contratacion directa, pagan hasta un 200% por encima del
precio real de los productos.

Lo anterior fue confirmado por los propios distribuidores,
quienes citaron el ejemplo de un antibidtico de mucho uso
en el mercado que cotizan en B$14,90 (un Balboa equivale a
un dolar) en las licitaciones por precio unico. Sin embargo,
ese mismo antibiodtico es facturado en B$43,25 cuando se
recurre a una compra directa, porque el precio fue fijado
para la venta a las farmacias locales.

Solo el mes de mayo de 2008, la CSS adjudico
contrataciones directas por el orden de B$1,4 millones en
medicamentos que no pudieron ser adquiridos mediante
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licitacion publica por diversos factores, entre ellos, los
proveedores no presentaron la documentacion completa.

Cada vez que esto ocurre, la CSS -a través de sus unidades
ejecutoras- debe tratar directamente con el intermediario,
que en la mayoria de los casos se convierte en el inico
oferente y que, en consecuencia, tiene el control sobre el
precio.

A diferencia de los actos publicos de precio tnico, en las
compras directas los proveedores si cumplen con todos los
requerimientos incluyendo el registro sanitario.

El afo pasado, la CSS realiz6 una licitacion por precio unico
de 102 medicamentos que resulto ser casi un fracaso, pues
47 renglones quedaron desiertos, principalmente porque no
encontraron proveedores interesados. Las autoridades
resolvieron entonces que se realizarian compras directas
para llenar ese vacio.

Negocios con la salud publica

Los intermediarios reciben una comision de 8% de los
laboratorios internacionales cada vez que ganan una
licitacion en la CSS. Si la venta es por contratacion directa,
la comision aumenta hasta un 25%, lo que para algunos
especialistas explica el por qué los “proveedores tnicos” no
participan de los actos publicos.

Causas

La falta de calculos apropiados de consumo de
medicamentos y la no participacion de los proveedores en
licitaciones cuando el precio no les resulta oneroso, son las
principales causas del desabastecimiento de medicamentos
en la CSS.

Inocencio Galindo, presidente de la Asociacion de
Representantes y Distribuidores de Productos
Farmacéuticos, sali6 en defensa del gremio y responsabilizd
de esta situacion a las autoridades de la Caja. “Si las
instituciones hicieran céalculos certeros y programaran
adecuadamente todas sus compras por via de licitaciones
anuales de precio Gnico, entonces no se verian en la
necesidad de efectuar compras locales”, subrayo Galindo.

Entretanto, Ulises Santos, director de Compras de la CSS,

alegd que muchas veces los distribuidores no presentan los
registros sanitarios y recurren a las contrataciones directas
porque “no se pueden quedar sin productos”.

La CSS puede comprar directo a los laboratorios

Asi lo dejo entrever Ulises Santos, al sefialar que si eso
ocurre la CSS tendria que sacar los permisos, contratar
directamente con el laboratorio y hacer las pruebas de
calidad y seguridad de los productos.

“Hay que evaluar las opciones y ver qué es mas beneficioso,
pero como estamos ahora, en el mercado podrian participar
los laboratorios”, apunt6 el funcionario.

Entre tanto, Samuel Rivera, ex director de Compras de la
CSS, asegurod que es posible juridicamente que compren en
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el extranjero, pero que a las empresas internacionales no les
conviene eso porque los margenes en Panama son muy
bajos. “Los costos se elevan por la demora en los pagos”,
puntualiz6 Rivera.

Panama: Cuestionan la demora en la creacion de la
agencia reguladora

Editado por Boletin Farmacos de: Gobierno en mora con la
Autoridad de Medicamentos, Panama América (Panama), 7
de agosto de 2008.

A pesar de haber atravesado la peor crisis en salud por el
envenenamiento masivo con dietilenglicol, el Gobierno aun
no ha creado la Autoridad Nacional de Medicamentos [a].

El 13 de noviembre de 2006, el presidente Martin Torrijos
ordeno al ex ministro de Salud, Camilo Alleyne, crear, en 90
dias la Autoridad Nacional de Medicamentos para garantizar
la calidad y seguridad de los farmacos, pero el tnico avance
que se tiene es un documento borrador que podria ser la
referencia para oficializar esa autoridad mas adelante.

Yeni Vergara, del Colegio Nacional de Farmacéuticos,
denunci6 ayer que ese documento esta “archivado”, por lo
que no hay una respuesta que proteja a la poblacion en
cuanto a la utilizacion de medicamentos, a raiz de la
intoxicacion masiva.

Atn cuando Vergara sostiene que hay controles, asegura que
los mismos necesitan reforzarse, porque posterior a las
intoxicaciones entraron al pais sustancias que contenian
plomo y estaban a disposicion para el libre comercio.

A su juicio, esto es un signo mas de que no se han tomado
las medidas necesarias para que todos los panamefios se
sientan seguros al comprar y tomar medicamentos.

“En el [conjunto] de todos los problemas que existen en el
pais, parece ser que la opinion publica se distrae con otros
asuntos, pero el tema de salud, que es importante y que no
se debe dejar para mafiana, no tiene la misma acogida”,
advirti6 Vergara.

“No esta archivado”

Eric Conte, director Nacional de Farmacias y Drogas del
Ministerio de Salud (MINSA), negd que el “borrador
marco” para la creacion de dicha Autoridad esté “archivado”
y segun dijo, “el documento actualmente es examinado por
la OPS”. Una vez que esta entidad finalice de revisar el
documento, el mismo sera analizado con diversos sectores,
agreg6 el funcionario.

Entretanto, Rosario Turner, Ministra de Salud, indico que
proximamente trataran el tema de manera formal con
miembros de la sociedad, con el fin de que la poblacion
tenga la seguridad de que los medicamentos que se
distribuyen son seguros y eficaces. Indicod que este es un
tema que sera llevado a discusion y que esta en proceso de
validacion.
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“Lamentablemente, algunos sectores presionan para que el
documento salga inmediatamente, pero se esta creando una
estructura con paso seguro”, destacd Turner. Agregd que “la
espera de un documento que va a salir altamente enriquecido
no debe ser de preocupacion, porque hay una participacion
de la sociedad y no puede ser una sola organizacion la que
decida como sera esa estructura”.

Nota de los editores:

a. Ver “Intoxicacién con medicamentos en Panama: Otra
vez el dietilenglicol y crisis sanitaria” en la Seccion
Etica y Derecho del Boletin Farmacos 2007;10(1).

Peru: Nuevo Decreto Legislativo refiere a tiempo de
proteccion de los datos de prueba

Editado por Boletin FArmacos de: Vanessa Ochoa, Se
reducira la produccion de medicamentos a bajo costo, La
Republica (Pert), 7 de julio de 2008.

Segtin el Decreto Legislativo n® 1.072, publicado el sabado
28 de junio, en el marco de la implementacion del TLC con
EE.UU., se establece que los “datos de prueba” no
divulgados tendran un periodo de proteccion de
“normalmente cinco afios”. Es decir, el decreto no pone
topes maximos [a].

Esto, explica el economista Pedro Francke, implica que
puede ser mayor ese periodo y, por tanto, le quitaria terreno
a la industria nacional, la cual produce mayormente
medicamentos genéricos, pues el plazo se extiende por
tiempo ilimitado, favoreciendo a las transnacionales de la
industria farmacéutica.

(Y cuanto mas puede subir el precio de un medicamento de
marca? La diferencia puede llegar de uno a diez. Por
ejemplo, en el caso del tratamiento del VIH/sida, un
medicamento de marca cuesta US$1.000 y un genérico
US$20. “Yo mismo hace unas semanas pedi en la farmacia
el antibidtico azitromicina, pero queria el genérico y me
cobraron S$5 por la pastilla. Tres dias después compré otra
dosis del mismo remedio y querian cobrarme S$55.00, es
decir, once veces mas”, cuenta Francke.

Posicion contraria tuvo Manuel Yzaga, presidente de la
Asociacion de Industrias Farmacéuticas de Origen y Capital
Nacional (ADIFAN), quien sostuvo que la citada norma
corrigi6 algunas fallas en el texto del TLC. “Los datos de
prueba se han arreglado. Ya no habra traba a la salida de los
genéricos y en resumen se vera favorecido el consumidor
pues no desaparecen y menos se encareceran”.
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““Los genéricos permiten la competencia”

Segtn el estudio elaborado por Roberto Lopez, de Accion
Internacional para la Salud (AIS), en su informe “La salud
publica en riesgo: Los medicamentos en el TLC” sefiala que
el mercado farmacéutico es de competencia imperfecta,
donde los medicamentos genéricos se convierten en
elementos importantes de la competencia en el sector.

“Medicamento genérico es cualquier sustancia
terapéuticamente activa, no protegida por ningun tipo de
patente (ni de producto ni de proceso), lo que significa que
cualquier fabricante esta habilitado para fabricarlo”, sefiala
Lopez Linares.

Como dato, indica que en la década pasada EE.UU., Japon y
Alemania acapararon el 60% de las ventas de genéricos y
varias compafiias han entrado a la produccion de genéricos
en paises como Brasil, Colombia, Chile, México y
Argentina.

“La demora en la introduccion de productos genéricos, via
una ampliacion de la exclusividad en el mercado, alejard a
los medicamentos nuevos, que signifiquen avances
terapéuticos importantes”, manifesto.

Nota de los editores:

a. El conjunto de Decretos Legislativos emitidos con el
objeto de facilitar la implementacion del Acuerdo de
Promocion Comercial Pera — EE.UU. y su protocolo de
enmienda se pueden consultar en:
http://www.jusconstitucional.com/boletin/12/leyes_tlc
usa_peru.pdf. Y el texto del Decreto Legislativo N°
1072/2008 esta disponible en:
http://www.gacetajuridica.com.pe/servicios/normaspdf
2008/junio/28-06-2008/28-06-2008.pdf (pag. 87). Para
un analisis mas detallado de los Decretos Legislativos
relacionados con productos farmacéuticos
recomendamos consultar el reciente trabajo de AIS y
Red Ge, titulado “Implementacion del TLC Perti-
Estados Unidos: Oportunidades perdidas y
profundizacion de barreras al acceso a medicamentos” y
que esta disponible en:
http://www.aislac.org/pdf/noticias/2008/Analisis_decret
os_legislativos - medicamentos (AIS)-
_version_final.pdf Asimismo puede consultarse un
breve comentario de estas ONGs sobre el mismo tema
en la Seccion Economia y Acceso de este numero del
Boletin Farmacos, titulada “Pert: Trasnacionales
Farmacéuticas presionan por “TLC plus” en la
reglamentacion”.
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Europa

Espaiia: Iniciativas publicas y privadas para la
investigacion de medicamentos

Editado por Boletin Farmacos: El Gobierno destina 16
millones de euros para la investigacion de medicamentos
especiales, El Mundo (Espafia), 20 de junio de 2008; La
patente espafiola se mueve para incrementar la 1+D, Portal
Farma (Espaiia), 7 de julio de 2008.

El Gobierno espafiol ha aprobado destinar €15,9 millones a
la financiacion de proyectos de investigacion clinica sobre
medicamentos que no tienen interés comercial para la
industria farmacéutica por estar destinados a grupos
reducidos de poblacion.

Casi todos los ensayos clinicos que se emprenden en el
mundo son promovidos y financiados por las compafiias
farmacéuticas, que como cualquier empresa, trabajan en
funcion de sus intereses comerciales, sefalan desde el
Ministerio de Sanidad y Consumo. Esta orientacion dificulta
la puesta en marcha de otros ensayos, como los realizados
con medicamentos huérfanos o los de uso pediatrico, que
son menos rentables.

Para impulsar estas investigaciones, el Gobierno ha
autorizado este crédito, al que optan mas de 300 proyectos
que estan siendo evaluados en la actualidad y que se centran
en las siguientes areas: medicamentos huérfanos,
investigacion dirigida a reducir las resistencias a los
antibidticos, investigacion en poblaciones especiales,
estudios de seguridad clinica sobre medicamentos ya
autorizados, ensayos clinicos comparativos de
medicamentos y estrategias terapéuticas de gran impacto,
medicamentos de terapia celular, terapia génica o ingenieria
de tejidos (el area mas novedosa), y estudios
farmacogenéticos.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) apoya la iniciativa del Ministerio a
través de la creacion de una oficina de apoyo a los
investigadores en la presentacion de los ensayos no
comerciales.

La propuesta de la industria

La industria farmacéutica espaiiola se ha comprometido a
incrementar el gasto en Investigacion y Desarrollo (I+D)
del 6,5% de la facturacion actual a alrededor de un 10% en
los proximos afios. El compromiso depende de las
negociaciones que esta llevando a cabo el sector
farmacéutico con el gobierno socialista de José Luis
Rodriguez Zapatero para establecer un marco claro para
inversion en I+D.

Los objetivos del acuerdo incluyen la proteccion de
patentes, el control del gasto farmacéutico y el acceso
publico a los tratamientos farmacéuticos.

El Ministro de Salud, Bernat Soria, ha indicado en la
reunion anual de Farmaindustria, que el plan sectorial -parte

de un paquete de crecimiento econémico general- debe ser
analizado en los proximos meses. Soria también dijo en la
conferencia que el gobierno esta intentando introducir “una
harmonizacion total” de la legislacion de patentes espafiola
con los estandares de la Union Europea antes de que finalice
el afio.

Espaiia: Proyecto de Seguimiento Farmacoterapéutico
(SFT) en adultos mayores

Editado por Boletin Farmacos de: Boticarios vascos
cobraran por hacer SFT a ancianos en su domicilio, Correo
Farmacéutico (Espafia), 28 de julio de 2008.

Nota de los editores: Se puede ver el contenido de esta
noticia en la Seccion Prescripcion, Farmacia y Utilizacion
de este numero del Boletin Farmacos.

Union Europea: La Comision Europea recorta los
impuestos sobre los farmacos de prescripcion

Editado por Boletin Farmacos de: PM Farma (Espaiia), 11
de julio de 2008.

El Comisionado de la Union Europea (UE) para la union
aduanera y sistema tributario, Laszlo Kovacs, ha introducido
un proyecto de regulaciones que prevé una reduccion del
impuesto al valor agregado sobre los productos
farmacéuticos.

Ello fue acogido con agrado por la organizacion de la
industria farmacéutica alemana, BPI. Hennig Fahrenkamp,
director ejecutivo del grupo, dijo: “si la propuesta de la UE
se vuelve realidad, entonces el gobierno federal no podra
continuar aislandose de una reduccion en los impuestos de
los farmacos que hemos estado demandando a lo largo de
los ultimos afios”.

La situacion actual es que, ademas de Alemania, en la Union
Europea s6lo Dinamarca, Noruega, Austria y Bulgaria
imponen la tasa total del IVA en los farmacos de
prescripcion para todos los pacientes. La tasa francesa es del
2,1%, la espafiola del 4% y en Bélgica y los Paises Bajos es
del 6%. E1 IVA no se aplica en el Reino Unido para los
pacientes del Servicio Nacional de Salud, pero a los
hospitales en la mayor parte del Reino Unido y a los
pacientes privados se les cobra el 17,5%, excepto por los
productos de planificacion familiar para los cuales se
impone un 5%. No se aplica el IVA en Suecia sobre los
farmacos de prescripcion.

BPI argumenta que una reduccion en la tasa del IVA
alemana para farmacos de prescripcion al 7% liberaria desde
€2.500 millones hasta €3.000 millones para ser usados por
los fondos de salud (Krankenkassen) y ayudaria a reducir las
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primas de seguro de salud como alternativa para imponer
reducciones de precio a los fabricantes de farmacos.

Unién Europea: Directrices sobre los campos de datos
que figuran en la base de datos de ensayos clinicos
(EudraCT) y que deben incluirse en la base de datos
sobre medicamentos (Eudra-Pharm)

Editado por Boletin Farmacos

En el articulo 57 del Reglamento (CE) n°® 726/2004 se
establece que la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA) creara una base de datos accesible al publico sobre
los medicamentos autorizados en la Comunidad, la
denominada base de datos Eudra-Pharm

(http://eudrapharm.eu).

En dicho articulo se dispone asimismo que, cuando proceda,
la base de datos también incluira referencias a datos sobre
los ensayos clinicos en curso o ya efectuados, contenidos en
la base de datos sobre ensayos clinicos prevista en el
articulo 11 de la Directiva 2001/20/CE, la denominada base
de datos EudraCT (http://eudract.emea.europa.eu).

Afade el articulo que la Comision adoptara directrices sobre
los campos de datos que pueden incluirse y ponerse a
disposicion del publico, determinando qué campos de datos
de la base de datos sobre ensayos clinicos contienen
informacion que puede incluirse en EudraPharm.

Los posibles usuarios de este tipo de informacion son los
pacientes y sus cuidadores, los profesionales sanitarios, la
industria farmacéutica, la comunidad cientifica y las
instancias reguladoras.

La base de datos EudraCT contiene ensayos clinicos de
medicamentos para uso humano, con por lo menos un sitio
en la Comunidad y que comenzaron, al menos en un Estado
miembro, tras la transposicion de la Directiva 2001/20/CE.

Los ensayos clinicos que comenzaron antes de ese momento
o0 los que no estan ubicados en la Comunidad no se incluyen
en EudraCT, por lo que no pueden referenciarse en
EudraPharm [a excepcion de ensayos clinicos pediatricos de
terceros paises que figuren en un plan de investigacion
pediatrica, de conformidad con el Reglamento (CE) n°
1901/2006. La publicacion de la informacion sobre ensayos
clinicos pediatricos sera objeto de una directriz aparte].

La finalidad de la presente directriz es determinar qué
elementos de los datos de EudraCT corresponden a la
informacion que ha de incluirse en EudraPharm, identificar
qué ensayos se incluiran y establecer los criterios de
actualizacion de todos estos datos. El objetivo general es
proporcionar al publico informacion pertinente en interés de
la salud publica.

En el momento de la publicacion de esta directriz, los
campos de datos de EudraCT son, en su mayor parte,
coherentes con iniciativas internacionales relativas a
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registros de ensayos clinicos, como la Plataforma de
registros internacionales de ensayos clinicos (ICTRP) de la
OMS y el Comité internacional de editores de revistas
médicas (ICMJE). Aunque EudraCT puede tener otros
campos, la convergencia de la informacion que se hara
publica con la ICTRP de la OMS facilita el trabajo de
patrocinadores e investigadores que presentan informacion a
registros diferentes con fines diversos, y facilita el acceso a
tal informacion por parte de pacientes, profesionales
sanitarios y ciudadanos en general.

Nota de los editores:
- Las directrices estan disponible en castellano en: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2008:16
8:0003:0004:ES:PDF

Unién Europea: El método de la EMEA para identificar
las necesidades de medicamentos para pediatria es
problematico

Traducido y editado por Boletin Farmacos de: Method for
identification of “needs” of medicines for children by the
EMEA: problematic, ISDB Newsletter 2008;22(1):12.

El grupo de trabajo de pediatria de la EMEA esta
elaborando un inventario de las medicinas que se necesitan
para ese grupo poblacional. El publico general puede enviar
sus comentarios. La revista Prescrire hizo comentarios sobre
la parte del inventario correspondiente a necesidades de
medicamentos en psiquiatria. Esta lista no solo es
inadecuada sino que ademas puede exponer a los nifios a
efectos adversos innecesarios.

Prescrire reconoce la importancia del proyecto de la EMEA
pero sefiala que el inventario de medicamentos se basa en el
consumo actual, no en las necesidades que expresan los
profesionales que tratan a estos nifos.

Los estudios en pediatria deberian hacerse sobre los
medicamentos que han sido adecuadamente evaluados y han
demostrado ser beneficiosos para la poblacion adulta. La
lista de la EMEA incluye a muchos psicotropicos cuya
evaluacion en pediatria no obedece a criterios terapéuticos.

Estudiar los siguientes medicamentos en nifios carece de
logica:

- Clases enteras de medicamentos, en lugar de estudiar
los tratamientos de primera linea en adultos.

- Medicamentos que se sabe que tienen efectos adversos
severos cuando se utilizan en nifios, sin que ofrezcan
ventajas sobre las terapias existentes.

- Medicamentos que no son eficaces en adultos.

- Medicamentos con un perfil riesgo-beneficio
desfavorable comparado con el tratamiento estandar en
adultos.

Para mas informacion ver:
www.emea.europa.ew/htms/human/pediatrics/inventory.htm
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EE.UU. y Europa: Debaten sobre publicidad directa al
consumidor (DTC)
Editado Por Boletin Farmacos
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Nota de los editores: Se puede ver el contenido de esta
noticia en la Seccion Regulacion y Politicas de este niimero
del Boletin Farmacos.

Estados Unidos

EE.UU. y Europa: Debaten sobre publicidad directa al
consumidor (DTC)
Editado Por Boletin Farmacos

La asociacion que representa la industria farmacéutica,
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
(PhRMA) ha emitido una declaracion de defensa de la
publicidad directa al consumidor (DTC) tras una audiencia
del Congreso americano en la que se afirmaba la mala
practica en la promocion de algunos farmacos [1].

La presidenta electa de la Asociacion Médica Americana,
Nancy Nielsen, ha criticado a los fabricantes de farmacos en
una reunion del Comité de Comercio y Energia de la
Céamara de Representantes acerca de Supervision e
Investigaciones [1].

La Dra. Nielsen dijo a los miembros del subcomité que “los
desequilibrios en estas DTCs pueden disminuir el
entendimiento del paciente de ciertos riesgos e incrementa la
necesidad de un didlogo ya existente entre los pacientes y
los médicos acerca de los beneficios y riesgos de los
farmacos de prescripcion” [1].

Ken Johnson, el vicepresidente de PhARMA dijo que
“PhRMA esta comprometida a tener un dialogo abierto y
honesto con los miembros del Congreso y con todos los
demas accionistas acerca de los beneficios sanitarios de la
DTC. De hecho, la audiencia reciente sobre este asunto
permitié a varias compaiiias miembros que reiteren el hecho
de que aumentando el conocimiento de las opciones de
tratamiento a través de la DTC no sélo se informa a los
pacientes que potencialmente sufren una enfermedad, sino
que también beneficia a todo el sistema de atencion sanitaria
en los EE.UU. animando a los pacientes a que busquen
atencion médica que los pueda ayudar a manejar sus
condiciones y evitar cirugias o estancias hospitalarias
innecesarias” [1].

Asimismo afiadi6: “Es importante recalcar que las
compafiias miembros de PhRMA se comprometen a
proporcionar informacion educacional y certera a los
pacientes y profesionales de la salud acerca de los
medicamentos. Ello es evidente en el hecho de que la junta
directiva de PhRMA ha aprobado unanimemente principios
voluntarios para publicidad directa al consumidor, que se
hicieron efectivos en enero de 2006” [1].

En Europa es tema de consulta publica

Los comentarios de la federacion europea de la industria,
EFPIA, a la consulta europea sobre la informacion DTC de
farmacos de prescripcion insisten en la larga experiencia de
las compaiiias en este campo como garantia de los criterios

de calidad de la informacion y como la mejor manera de
conseguir los objetivos expresados en la consulta. Pero la
patronal se enfrenta a la reticencia de la propia Comision y a
la desconfianza, también, de agentes del sector como los
farmacéuticos [2].

La consulta radica en la existencia de inequidades entre los
estados con respecto al acceso a la informacion. En efecto,
hay pacientes que no saben inglés o no tienen acceso a
Internet pero, jnecesita el fomento de la equidad de un
mecanismo de informacion por parte de la industria? Esto es
lo que se pregunta el Grupo Farmacéutico Europeo (PGEU)

(2].

A su juicio, el tnico modo de minimizar esta situacion seria
a través de un sistema europeo. La Comision Europea sabe
que es imposible y propone un modelo hibrido en cada
estado donde, para EFPIA, “no esta claro donde reside el
poder”. De lo que no duda la PGEU es de que el documento
tiene “poco que ver con las necesidades de los pacientes y
todo con la agenda de la industria” [2].

Las preocupaciones de los pacientes, afirma la PGEU,
podrian haberse afrontado reconociendo los peligros de que
la industria se involucre en esta area. En su lugar, afiade,
ofrece un futuro en el que las compaifiias pueden comunicar
libremente, “pero con un débil sistema de sanciones”.
Aunque la consulta propone que las sanciones mas serias las
imponga la autoridad nacional, la PGEU cree que la
representatividad de la industria determinaria las medidas
disciplinarias iniciales contra sus propios miembros. “Es el
caso de algunos sistemas de autorregulacion, cuya
experiencia no siempre ha sido feliz”, afiade [2].

La consulta propone categorias adicionales de informacion,
como estudios cientificos, que la PGEU cree que si se van a
incluir, “entonces se debe requerir a la industria que informe
también sobre quién los financid, ya que su influencia en los
mismos y su tendencia a la parcialidad, estan de sobra
probados” [2].

La frase de la consulta que establece que “toda
comunicacioén no cubierta por la definicion de publicidad
debe considerarse informacioén” genera también mucho
debate. Segun la PGEU, “ése es precisamente el camino
erroneo”, toda vez que esta muy claro lo que es informacion,
pero solo hay una vaga definicion de publicidad. El
principio a seguir, dice, seria que todo aquello que no se
acoja a criterios de calidad debe considerarse promocion [2].

Para la farmacia, es muy dificil establecer un sistema que
permita a la industria informar sin anunciar. Asi lo cree
Mariano Madurga, colegiado del Colegio Farmacéutico de
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Madrid. A su juicio, toda la informacién que el ciudadano
reciba de forma pasiva debe estar controlada previamente,
como con los medicamentos publicitarios [2].

La provision de informacion sobre farmacos de prescripcion
por parte de la industria farmacéutica tiene otra posible
solucion: un control previo, similar al que en Espana tienen
los medicamentos publicitarios. Pero la situacion de estas
especialidades tampoco esta clara. La patronal europea que
los agrupa, la AESGP, ve en la consulta europea sobre la
DTC una oportunidad perfecta para aumentar el nivel de
informacion sobre medicamentos publicitarios que pueden
proveerse a los consumidores. Actualmente, los requisitos
varian en cada estado miembro [2].

Nota de los editores:

- Recomendamos ver “Farmacovigilancia en Europa y
seguridad de los pacientes: No a la desregulacion” que
es la posicion de la ISDB sobre la consulta ptblica, y
que hemos traducido y publicado en el Apartado de
Comunicaciones de la Seccion Regulacion y Politicas
de este nimero del Boletin Farmacos. Asimismo se
puede ver una noticia sobre los resultados de la consulta
publica, titulada “Unién Europea: Resultados de la
consulta sobre Informacion Dirigida al Consumidor
(DTC)” en la Seccién Etica y Derecho del Boletin
Féarmacos 2008;11(3).

Referencias:

1. EE.UU.: PhARMA defiende la publicidad directa al
consumidor, PM Farma (Espana), 28 de mayo de 2008.

2. Carlos B. Rodriguez, La DTC reaviva antiguos recelos
sobre la industria, El Global (Espaiia), 8 de junio de
2008.

Senador solicita a FDA que investigue subcontrataciones
en el extranjero para produccion de medicamentos
Editado por Boletin Farmacos de: Se solicita a la FDA que
investigue el outsourcing de farmacos, PM Farma (México),
27 de junio de 2008.

El Senador Sherrod Brown (Demdcrata, Ohio) ha solicitado
ala FDA que investigue si los fabricantes de medicamentos
estdn haciendo subcontrataciones o tercerizaciones en
algunas fabricas en el extranjero a efectos de sacar ventaja
de regulaciones de seguridad menos estrictas en otros paises.

El Senador Brown preguntd especialmente acerca de las
actividades de la farmacéutica Pfizer y los estandares en
China e India. En abril de este afio, Gerald Migliaccio,
vicepresidente de Calidad, Salud Ambiental y Seguridad de
Pfizer declar6 que el 17% de los ingredientes activos y
farmacos son adquiridos de fuentes externas mediante
subcontratacion.

Brown dijo que “no es coincidente que los ingredientes
farmacéuticos en los paises con estandares de seguridad
débiles estén a menudo contaminados” y afiadio: “la
Administracion debera revisar inmediatamente la
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tercerizacion farmacéutica y hacer los cambios necesarios
para mantener a los consumidores americanos a salvo”.

La iniciativa sigue la preocupacion que surgio6 del reciente
caso de heparina falsificada [a], de donde surge que, entre
otros fallos, los inspectores de la FDA visitaron el sitio
equivocado de produccion en China y un fabricante de
ingredientes activos afectado fue incapaz de arreglar una
inspeccion de su propio proveedor de materia prima.

Nota de los editores:

a. Puede consultarse el reporte “Heparina contaminada
vuelve a demostrar deficiencias en las agencias
reguladoras. EE.UU., Europa y China” en el Boletin
Farmacos 2008;11(3).

La Fundacién Clinton pide ensayos estrictos para las
donaciones de antirretrovirales

Editado por Boletin Farmacos de: La Fundacion Clinton
pide ensayos estrictos para los anti-VIH del Tercer Mundo,
Diario Médico (Espaiia), 18 de julio de 2008.

La Fundacion Clinton, uno de los mayores compradores de
medicamentos contra el VIH para su uso en paises en vias
de desarrollo, ha reclamado inspecciones mas estrictas sobre
el control de calidad de este tipo de medicamentos con el fin
de garantizar que el creciente volumen de comercio
internacional y diversidad de estos farmacos no rebajan sus
estandares de calidad, informa Financial Times.

El director de la fundacion, Anil Soni, que comprara
antirretrovirales (ARVs) este afio por valor de US$85
millones gracias a las donaciones que recibe la organizacion,
ha sugerido la aplicacion de comprobaciones periddicas de
la calidad de los farmacos, que sustituyan al actual examen
previo a la aprobacion regulatoria por parte de las
autoridades.

Esta reclamacion se produce en un momento en que la
atencion en el ambito de los medicamentos se centra en la
calidad de los productos, en parte a raiz de que el
Departamento de Justicia estadounidense levantara la
sospecha de que la compafiia india de genéricos Ranbaxy
puede haberse inventado datos y fabricado productos
adulterados, incluidos algunos ARVs comprados en EE.UU.
para su uso en los paises en desarrollo. La compaiiia, por su
parte, ha emitido una respuesta oficial rechazando de
manera tajante las acusaciones, ofreciéndose a una total
cooperacion con los investigadores y subrayando que en sus
test no hay ningun indicio de datos falsos.

Sin estandares

Sin centrarse en ningln caso concreto, Soni ha sefialado que
“el control de calidad no es en la actualidad tan consistente
como seria deseable. Animamos y aplaudimos los esfuerzos
por lograr altos estandares de calidad”. La Fundacion
Clinton realiza sus propios test sobre los medicamentos que
compra y hasta ahora no ha identificado ningtin problema
concreto, pero su personal teme que no haya estandares
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comunes para realizar este tipo de pruebas. La Fundacion
Global para la Iucha contra el VIH, la malaria y la
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tuberculosis, de Naciones Unidas, también hace sus propios
test de los medicamentos que financia.

Asia

Rusia: Subsidio del gobierno para los fabricantes de
farmacos locales

Editado por Boletin Farmacos de: Nuevo subsidio ruso para
los fabricantes de farmacos locales, PM Farma (Espafia), 4
de julio de 2008.

El Primer Ministro ruso, Vladimir Putin, ha anunciado una
reforma del sector de atencion sanitaria, efectivo a partir del
2010, el cual comenzara con la introduccion de un sistema
de seguro de salud obligatorio para subsidiar el coste de los
farmacos de prescripcion. Esta medida intenta mejorar la
salud publica y proporcionar un medio de soporte para la
industria farmacéutica local.

El actual sistema de bienestar proporciona medicamentos
gratuitos a la gente que recibe beneficios estatales o que
estan hospitalizados. La reforma conseguiria la entrega de
farmacos de receta a bajo precio o gratuitos para todos los
Tusos.

Los planes para el nuevo paquete de reforma se discutieron
en el Kursk en una reunion dirigida por el Ministro Putin, la
Ministra federal de Salud Tatiana Golikova y el Ministro de
Industria Victor Kristenko. Los informes locales indican
que, bajo la reforma de atencion sanitaria, inicamente los
farmacos producidos en Rusia seran utilizables para los
acuerdos de subsidio.

Documentos y libros nuevos, conexiones electronicas y congresos / cursos

The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union (Las regulaciones de la Unién Europea
sobre productos médicos)
http://ec.curopa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/eudr
alex_en.htm

En esta pagina web se encuentran disponible la legislacion
de la Unién Europea para el sector farmacéutico y esta
compilada en el Volumen 1 (productos para uso humano) y
el Volumen 5 (para uso veterinario). La legislacion basica se
apoya en una serie de guias, publicadas en los siguientes
Volumenes:

Volumen 2: Advertencias a los solicitantes y directrices para
productos de uso humano

Volumen 3: Directrices cientificas para productos
medicinales de uso humano

Volumen 4: Directrices para las buenas practicas de
manufactura de productos medicinales para uso humano y
veterinario

Volumen 6: Advertencias a los solicitantes y directrices para
productos de uso veterinario

Volumen 7: Directrices cientificas para productos
medicinales de uso veterinario

Volumen 8: Limites del maximo de residuos permitidos
Volumen 9: Guias de farmacovigilancia de productos
medicinales de uso humano y veterinario

Volumen 10: Regulaciones de los Ensayos Clinicos

Los productos medicinales para uso en pediatria, los
productos huérfanos, la medicina herboristica y las terapias
avanzadas estan regidas por reglas especificas.

Fundamentos de la legislacién farmacéutica
Libardo Cardenas Giraldo

Idioma: Castellano, Paginas: 230; Precio: 16.000 pesos
colombianos.

El Profesor Libardo Cardenas Giraldo, vinculado al
Departamento de Farmacia de la Facultad de Ciencias de la
Universidad Nacional de Colombia, Sede Bogot4, presenta
la tercera edicion de su libro Fundamentos de Legislacion
Farmacéutica.

El libro incluye “otros temas, que si bien no son
propiamente de legislacion farmacéutica, si interesan al
profesional Quimico Farmacéutico y que muchas veces no
hay oportunidad de tratarlos en otras asignaturas del
pensum, tales como marcas, comercio exterior, entre otros”.
Asimismo, la publicacion cubre “los fundamentos de una
legislacion farmacéutica en cualquier pais, fundamentos que
perduran en el tiempo”.

Los capitulos del texto son: Ambito de la Legislacion
Farmacéutica ; Conocimientos generales de derecho; Sector
salud; Codigo de salud; Ejercicio de la Farmacia;
Establecimientos Farmacéuticos; Registro sanitario;
Formulario Nacional de Medicamentos; Medicamentos
esenciales; Control de estupefacientes y psicotropicos;
Control de precios de medicamentos; Propiedad industrial;
Comercio exterior; Alimentos; Bebidas alcohdlicas;
Publicidad de productos; Politica Farmacéutica Nacional,
Etica y deontologia.

El libro esta disponible en las instalaciones de la firma
Quimicos Farmacéuticos Abogados, ubicada en Bogota en
la Carrera 7 17-51, Oficina 1009 (Colombia). Si se solicita
desde fuera de Bogota, al precio se le adicionan los gastos
de envio.
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Politicas y estrategias de adquisicion de medicamentos
esenciales: Un analisis sistematizado de modelos y
experiencias clave en América Latina

Catalina de la Puente y Federico Tobar

Serie de Estudios ISALUD 2008; 4

Publicacion disponible en:
http://www.isalud.org/htm/site/estudios_isalud.asp

Introduccion: Hacia la cohesion social

Capitulo I: Morfologia del mercado de medicamentos;
Informacion imperfecta; Externalidades; Altos costos de
instalacion; Patentes farmacéuticas; Marcas; Medicamentos
y equidad.

Capitulo II: Mercado farmacéutico en América Latina y el
Caribe; 1. El sector farmacéutico en el mundo; 2. El sector
farmacéutico en América Latina; Concentracion del
mercado; El mercado potencial de los paises de América
Latina; Medicamentos segun tipo de venta: OTC y Eticos;
El mercado de medicamentos genéricos; Participacion de las
empresas de capital nacional; Los Precios en la Region.

Capitulo III: Politica de medicamentos en América latina y
el Caribe; 1. (Qué Significa Politica de Medicamentos?;
Concepto de politica; Concepto de politica farmacéutica;
1.1 Funciones del Estado respecto a medicamentos; 1.2 Ejes
en la formulacion de las intervenciones estatales en el area;
1.3 Clasificacion de las politicas seglin sus objetivos; 1.5
Inventario de las politicas de medicamentos centradas en el
acceso; 2. Analisis de situacion de las PNM en América
latina y el Caribe; 2.1 Formulacion de Politicas
Farmacéuticas.; 2.2 Regulacion: a) Normatizacion, b)
Registro, c) Reducciones de las barreras de ingreso, d)
Financiacion selectiva, e) Control de Precios, f) Creacion de
Mercados de Genéricos intercambiables, g) Prescripcion, h)
Dispensacion; 2.2 Informar; 2.3. Provision publica;
Compras publicas; Farmacias oficiales; Produccion Publica;
3. Debilidades y Fortalezas de las Politicas de
Medicamentos en América Latina.

Mapping multilateral development. Bank’s reproductive
health and HIV/AIDS Spending

Dennis S, Zuckerman E.

Afio: septiembre de 2007, Idioma: Inglés, Editorial:
Washington DC: Gender Action

Disponible en.

http://www.genderaction.org/images/Gender%20Action%20
MDBs%20RH-AIDS.pdf

Este documento analiza el financiamiento que los bancos
multilaterales de desarrollo han dedicado a la salud
reproductiva, la prevencion del VIH y el tratamiento del sida
entre 2003 y 2006. El Banco Mundial fue el banco de
desarrollo que dedicd mayor cantidad de recursos a esta
actividad, habiendo otorgado préstamos por US$7.200
millones entre 2003 y 2006, sin embargo cuando se compara
los montos de los préstamos contratados a lo largo de este
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periodo se observa que entre 2003 y 2006 los montos fueron
disminuyendo.

El Banco Africano de Desarrollo prestd US$44 millones
para VIH/sida y US$108 millones para salud reproductiva
entre 2003 y 2006. El Banco Interamericano de Desarrollo
(BID) presto US$76 millones durante el mismo periodo para
los dos tipos de programas mencionados anteriormente, y el
Banco Asiatico de Desarrollo US$48 millones. Estas
cantidades corresponden a menos de 1% de los préstamos
que hicieron cada uno de estos bancos, y menos del 6% de
los préstamos que otorg6 el Banco Mundial durante el
mismo periodo, aunque pareceria que las cifras del Banco
Mundial estan infladas.

Por otra parte, se documenta que la banca multilateral ha
adoptado politicas que no van a favor de la salud sexual y
reproductiva. Muchos de los programas de salud
reproductiva se concentran en atenciéon materna y prestan
poca atencion a la planificacion familiar, la salud y los
derechos sexuales. La privatizacion de los sistemas de salud
y las cuotas de recuperacion que imponen el Fondo
Monetario Internacional y el Banco Mundial limitan el
acceso a los programas de salud reproductiva y VIH/sida.
Los topes a los salarios de los médicos que impone el FMI
reducen la presencia de estos profesionales, y la defensa que
hacen los bancos y el FMI de los derechos de propiedad
intelectual promueven que aumente el precio de los
suministros sanitarios y de los medicamentos. Es mas,
recientemente, los conservadores han utilizado al Banco
Mundial para debilitar los programas de salud reproductiva
en los paises del sur. Ademas, la falta de transparencia de
los bancos de desarrollo y en el FMI hace que la sociedad
civil no pueda monitorear sus actividades en el area de salud
reproductiva y VIH/sida.

Environment and Pharmaceuticals

Apoteket

Estocolmo: Apoteket, Consejo del Condado de Estocolmo y
la Universidad de Estocolmo
http://www?2.apoteket.se/NR/rdonlyres/FAB1EBDB-319A-4B45-
95DA-CB4D863FE525/0/EnvironmentandPharmaceuticals.pdf

Este libro explora la interaccion entre los medicamentos, el
medio ambiente y la salud. Los medicamentos son
sustancias que no suelen encontrarse en el medio ambiente y
a medida que aumenta su utilizacion vamos contaminando
las especies que nos rodean. Es un tema poco estudiado pero
se han encontrado residuos de medicamentos en el agua de
EE.UU. y Europa. Hay que monitorear mas estrechamente el
efecto que tiene en la salud la exposicion a medicamentos en
dosis sub-terapéuticas. Este libro también 1lama la atencion
sobre los beneficios que aportan los medicamentos y los
efectos indeseables sobre el medio ambiente.

Esta publicacion esta dirigida a todos los trabajadores de

salud y a los que trabajan en plantas de purificacion de agua
y residuos.
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Environmentally classified pharmaceuticals. 2008
Consejo de la Ciudad de Estocolmo

Disponible en:
http://www.noharm.org/details.cfm?ID=1872&type=docum
ent

Uno de los objetivos de la ciudad de Estocolmo es reducir el
efecto de los medicamentos en el medio ambiente. Este
documento clasifica a los medicamentos de acuerdo con el
impacto que tienen en el medio ambiente.

Objetivo de desarrollo del Milenio nimero 8. Resultados
de la Alianza Mundial para alcanzar los Objetivos de
Desarrollo del Milenio

ONU / Grupo de Tareas sobre el desfase en el logro de los
Objetivos de Desarrollo del Milenio

Aflo: septiembre de 2008, Idioma: Castellano, Paginas: 78
Disponible en:
http://www.un.org/esa/policy/mdggap/mdg8report _spw.pdf

En este documento se detalla que en muchos casos los
medicamentos esenciales no estan al alcance de los pobres y
el financiamiento publico para otorgarlos llega a variar
dramaticamente en paises de desarrollo similar.
Evidenciando que todavia esta pendiente alcanzar la meta n°
8 de la Cumbre del Milenio, consistente en garantizar acceso
a medicamentos esenciales a precios accesibles.

Se entiende por ese concepto al hecho de que las personas
dispongan de las medicinas necesarias para su buena salud
en forma continua y a precios accesibles tanto en hospitales
publicos como privados, y que las farmacias estén a menos
de una hora de camino a pie.

De acuerdo con el estudio, hay una amplia mejoria en el
acceso a medicamentos contra el Sida, la malaria y la
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tuberculosis, “pero el acceso a los medicamentos esenciales
en los paises en desarrollo no es el adecuado”.

Ademas en el sector publico solo se pueden conseguir la
tercera parte de las medicinas y cuando se debe pagar por
ellas los precios son 250% mas altos que los de referencia
internacionales. Respecto al sector privado, si bien existen
disponibles las otras dos terceras partes de los
medicamentos esenciales, los precios son hasta 650% mas
altos que los de referencia a nivel internacional

El grupo de expertos que realizé el estudio indica que en 27
paises en desarrollo, sobre los que se cuenta con
informacion, la disponibilidad media en el sector publico era
de apenas 34,9%. No obstante, los gastos por habitante en
medicamentos del sector publico varian de manera muy
importante en los paises en desarrollo, al pasar de entre
US$0,04 hasta 187,30.

El documento también advierte que el alto precio de los
medicamentos y su falta de disponibilidad tienen que ver
con que muchos paises no aceptan o promueven el uso de
medicamentos genéricos, considerablemente mas baratos.
Por ello, se hacen una serie de recomendaciones tanto de
alcance nacional como internacional. Propone eliminar
impuestos, actualizar la politica nacional en la materia y la
lista nacional de medicamentos esenciales.

También sugiere mejorar la sustitucion de medicamentos
genéricos, reducir los margenes de ganancia en la cadena de
distribucion, aumentar la disponibilidad de medicinas en el
sector publico y dar seguimiento a precios y disponibilidad.

En el ambito internacional plantea incentivar a los
laboratorios a establecer precios diferenciados segtn el pais
de distribucion, asi como promover medicamentos genéricos
y aumentar la investigacion.

Revista de revistas

Cambio institucional y decision politica para crear la
Agencia Nacional Brasilefia de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

Resumen traducido por Boletin Farmacos de: Piovesan MF,
Labra ME, Institutional change and political decision-
making in the creation of the Brazilian National Health
Surveillance Agency, Cad Salde Puablica 2007;23(6):1373-
1382.

Articulo completo disponible en:
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S01
02-311X2007000600012&Ing=pt&nrm=iso

Este articulo estudia el proceso de decision que llevo a la
creacion de la Agencia Nacional Brasilefia de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) en 1999. Los autores empiezan
presentando la historia del predecesor de ANVISA, el
Secretariado de Vigilancia Sanitaria, y la necesidad de
modernizarlo para ajustar la calidad de los productos que

estaban bajo su control a la demanda internacional y
doméstica. El articulo analiza, a partir de las teorias de la
creacion de nuevas instituciones, el contexto social y
politico en el que transcurre el debate sobre la adecuacion
del Secretariado de Vigilancia Sanitaria a las nuevas normas
y de acuerdo con los nuevos requisitos, centrandose
principalmente en la formulacién de una nueva politica, el
proceso de toma de decisiones y los actores con intereses
especificos en el sector. La investigacion se baso en
informacion existente y en entrevistas con los actores
principales. El articulo concluye que un factor determinante
para la creacion de ANVISA fue el contexto politico
favorable, lo cual potencié que hubiera una correlacion
positiva de fuerzas que (en un espacio muy corto de tiempo,
1998-1999) permitieron la creacion de la primera agencia
reguladora en el terreno de las politicas sociales en Brasil.
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Prescripcion, Farmacia y Utilizacion

Reportes Breves

La diabetes tipo 2: Resumen de la actualizacién de las
guias NICE

Resumido por el Boletin Farmacos de: Home P et al.,
Management of type 2 diabetes: summary of updated NICE
guidance, BMJ 2008;336:1306-1308.

La prevalencia de la diabetes estd aumentando rapidamente.
Se estima que en el mundo hay mas de 240 millones de
personas que tienen diabetes, y es probable que para el 2030
esta enfermedad afecte a 360 millones de personas. Hasta
ahora la diabetes afectaba principalmente la funcion
cardiovascular pero ahora, como resultado de que la diabetes
se presenta a edades mas tempranas y de los tratamientos
para la prevencion de la enfermedad cardiovascular, ha
aumentado la exposicion a los riesgos de dafio
microvascular, como las nefropatias y las enfermedades de
los ojos.

Recomendaciones

1. Atencion centrada en el paciente:

*  Offrezca educacion estructurada al diabético y a la
persona encargada de sus cuidados en el momento en que se
hace el diagnodstico y después haga una revision y
actualizacion anual. Esta educacion estructurada tiene que
manejarse de forma que individualizada y debe promover el
autocuidado, tiene unos contenidos concretos y deberia
impartirla un educador.

*  Ofrezca educacion nutricional que tenga en cuenta la
cultura del paciente. Idealmente debe hacerlo una
nutricionista con el material de apoyo correspondiente.

» Para las personas recién diagnosticadas con diabetes
tipo 2, solo se recomienda el automonitoreo de los niveles
de glucosa como parte de la educacion para el autocuidado,
y debe acompaiiarse de informacion sobre como interpretar
los resultados. Estos conceptos deben revisarse anualmente.
* Involucre al diabético para establecer metas para su
nivel de hemoglobina glicosilada, presion arterial y perfil
lipidico. La hemoglobina glicosilada debe estar alrededor de
6,5%, y debe medirse cada dos o seis meses.

2. Tratamiento para controlar la presién arterial:

*  Controle la presion arterial al menos una vez al afio
(con mayor frecuencia si en algin caso ha estado por encima
del nivel normal). Si el paciente es hipertenso, revise el
tratamiento en el momento que se le diagnostique la
diabetes.

*  Ofrezca recomendaciones de estilo de vida si se
confirma que la presion arterial es >140/80 mm Hg (o
>130/80 mm Hg si hay dafio renal, ocular, o
cerebrovascular). Afiada medicamentos — generalmente
empiece con un inhibidor de la enzima convertidora de la
angiotensina (o si no los tolera utilice un bloqueador del
receptor II de la angiotensina), excepto en el caso de que se
trate de un paciente Afro-caribefio o una mujer que puede

quedarse embarazada. Como tratamiento de segunda linea se
puede utilizar un bloqueador del canal del calcio o una
tiacida. Si no se controla la presion afiada otros
medicamentos, seglin necesite.

3. Tratamiento hipoglucemiante:

* Sila hemoglobina glicosilada no esta en los niveles
deseados ofrezca tratamiento con metformina, a no ser que
esté contraindicada por un problema renal o haya una
reduccion de la eyeccion cardiaca (o riesgo de que
aparezca). Como tratamiento de segunda linea utilice una
sulfonilurea (o si no puede utilizar metformina). Controle la
respuesta a través de los valores de hemoglobina glicosilada,
seguramente tendra que aumentar las dosis y afiadir otros
medicamentos a medida que disminuye la produccion
endogena de insulina.

*  Offrezca tratamiento con meglitinidas solo a las
personas que tengan una vida desordenada y puedan
beneficiarse de ellas. Considere la ascarbosa para los que no
pueden utilizar otros hipoglucemiantes orales.

*  Considere utilizar insulina humana cuando la HbAlc
esta por encima de 7,5%, o tiazolidinedionas si no es
adecuado utilizar insulina. Cuando utilice tiazolidinedionas
evalue las contraindicaciones (insuficiencia cardiaca o
riesgo elevado de fractura).

*  Offrezca exenatide (aumenta la secrecion de insulina,
inhibe la secrecion de glucagon y reduce la absorcion de los
alimentos) solo cuando se hubiera empezado tratamiento
con insulina, el paciente es obeso con un BMI >35.0, y se
hubieran requerido dosis muy altas de insulina. Si no mejora
el control de la glucosa y el paciente no baja de peso, el
exenatide no debe tomarse durante mas de 12 meses.

» SilaHbAlc esta por encima de 7,5% considere la
posibilidad de empezar el tratamiento con insulina
utilizando un inyector (pen injector). Empiece utilizando
insulina humana: la insulina glargina o mezclas preparadas
pueden ser una buena alternativa en algunas circunstancias,
incluyendo mezclas con insulina analoga. Siga con el
tratamiento con metformina, y revise la utilizacion de
sulfonilurea. Si hay que mejorar la sensibilidad a la insulina
inyectada se puede utilizar pioglitazona. Al empezar el
tratamiento con insulina hay que proveer educacion
estructurada, apoyo a distancia (teléfono para solucionar
dudas), y automonitoreo.

* A los pacientes mayores de 50 afios recomiéndeles 75
mg de aspirina diarios, y también a los pacientes mas
jovenes con riesgo cardiovascular, incluyendo
microalbuminuria. Utilice clopidogrel solo en las personas
con intolerancia a la aspirina.

«  Evaltie el riesgo cardiovascular anualmente, incluyendo
una evaluacion del perfil lipidico (incluyendo las HDLs y
los triglicéridos) y en el caso de que los niveles de
triglicéridos hubieran sido anormales, solicite los niveles de
triglicéridos en ayunas.
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*  Empiece tratamiento con simvastatina en personas
mayores de 40 afos con diabetes tipo 2, y el pacientes
menores de 40 afos con un perfil lipidico inaceptable
(sindrome metabolico o factores de riesgo convencionales,
microalbuminuria, grupo étnico con riesgo, historia familiar
de enfermedad cardiovascular). Considere aumentar la dosis
a 80 Mg de simvastatina si los niveles de colesterol son
superiores a la meta establecida. El estandar es que el
colesterol total sea <4.0 mmol/l (las HDLs de 1.4 mmol/l) y
las LDLs <2.0 mmol/l.

*  Silos triglicéridos séricos estdn >4.5 mmol/l prescriba
fenofibrato después de evaluar las otras posibles causas de
hipertrigliceridemia (control deficiente de la glucemia,
higado alcoholico, insuficiencia renal, hipotiroidismo).
Considere el uso de fibratos en los pacientes en tratamiento
con estatinas y con triglicéridos superiores a 2.3-4.5
mmol/l.

*  No utilice acido nicotinico ni preparaciones a base de
aceite de pescado para la prevencion primaria, a no ser que
cuente con la experiencia de un especialista. Considere la
utilizacion de un concentrado de omega 3 de aceites de
pescado para los casos refractarios de hiperglucemia y
cuando otras medidas no hayan dado resultado.

4. Problemas de rifidn, oculares y nerviosos (los problemas
de los pies no estan incluidos en esta guia):

*  Calcule la fraccion albumina: creatinina en la primera
orina de la mafiana una vez al afio. Si es >2.5 mg/mmol en
los hombres o0 >3.5 mg/mmol en las mujeres compruebe si
hay microalbuminuria. Mida la filtracion glomerular una vez
al afo. Si cualquiera de estas dos pruebas arroja valores
anormales considere la posibilidad de que el paciente tenga
una enfermedad renal no asociada a la diabetes.

* Discuta el significado de los resultados de las pruebas y
recete un inhibidor de la enzima convertidora de la
angiotensina (o si esta no es bien tolerada un antagonista del
receptor II de la angiotensina) y ponga como meta una
presion arterial inferior a 130/80 mm Hg, si es necesario
afiada otros antihipertensivos.

*  Haga una examen de la vista en el momento del
diagnostico y anualmente.

*  Una vez al afno indague sobre la aparicion de sintomas
neuropaticos, y si estuvieran presentes discuta su manejo y
pronostico. Si los analgésicos normales no funcionan, utilice
un antidepresivo triciclico y vea la evolucion. Si no mejora
el dolor, puede probar con duloxetina, gabapentina o
pergabalina.

*  Considere el diagnostico de gastroparesis si los
controles de glucemia son erraticos, sin que haya una
explicacion, y si hay distension abdominal. Considere
experimentar con metoclopramida, domperidona o incluso
eritromicina.

* Revise el tema de la disfuncion eréctil anualmente. Si
hay problema, ofrezca tratamiento con un inhibidor de la
fosfodiesterasa tipo 5.

»  Silapersona no se da cuenta de los signos
hipoglucemia considere la posibilidad de que haya una
alteracion del sistema nervioso simpatico. Si se utilizan
antidepresivos triciclicos y medicamentos antihipertensivos
en pacientes diabéticos con neuropatia autonémica, tenga en
cuenta el riesgo de hipotension ortostatica. Considere la

posibilidad de neuropatia autonémica si aparece diarrea
inexplicable o problemas en el vaciado de la vejiga (vaciado
incompleto o infecciones recurrentes.

5. Superar barreras:

La implementacion efectiva de esta guia dependera de tener
personal debidamente capacitado a nivel primario y
secundario. Los centros de salud deben dotarse con los
recursos necesarios para dar la atencion debida a los
pacientes diabéticos.

Profilaxis con cotrimoxazol en adultos infectados de VIH
en Africa. El cotrimoxazol reduce la mortalidad aun en
areas con alta resistencia bacteriana

Traducido y editado por Boletin Farmacos de: Anglaret X,
Eholie S, Editorials: Prophylaxis with co-trimoxazole for
HIV infected adults in Africa. Co-trimoxazole reduces
mortality even in settings where bacterial resistance may be
high, BMJ 2008;337:a304.

En la investigacion eslabonada realizada por el Dr. Nunn y
algunos colegas, se reportan resultados de un ensayo clinico
controlado de profilaxis con cotrimaxol en adultos VIH
positivos en tratamiento por tuberculosis en Zambia.

Se encontr6 que el cotrimoxazol redujo significativamente la
mortalidad (tasa de riesgo relativo 0,79, 95% de intervalo de
confianza 0,63 a 0,99), y concluyen que los resultados
fortalecen la evidencia que la OMS y el Programa Conjunto
de las Naciones Unidas de VIH/SIDA (UNAIDS) utilizaron
para emitir sus guias en el 2000 [1].

Aplaudimos estos hallazgos y estamos de acuerdo con las
conclusiones, sin embargo todavia nos sentimos
desalentados. Los mismos resultados son los mismos que
han encontrado otras publicaciones desde 1999, pero a pesar
de la vasta cantidad de evidencia solo han sido parcialmente
llevados a la practica [2-9].

La profilaxis con cotrimoxazol ya se usaba en paises
industrializados dos décadas antes de hacer aparicion en
Africa. A inicios de los 80, ya se utilizaba para la
prevencion de infecciones bacteriales en personas VIH
negativo con granulocitopenia. A finales de los 80 e inicio
de los 90 demostr6 su eficacia primero en la prevencion de
la neumocistosis, luego en la toxoplasmosis, y finalmente en
infecciones bacterianas en adultos con VIH. Debido a que
las infecciones bacterianas invasivas raramente ponen en
peligro la vida en paises desarrollados, la profilaxis con
cotrimoxazol se usaba principalmente en la neumocistosis y
toxoplasmosis, y era recomendada en pacientes con conteos
de CD4 de 200 células x106/1 o menos. Para ese entonces,
las investigaciones sobre profilaxis con cotrimoxazol en
Africa recién empezaban.

(Por qué no se aplicaron las recomendaciones americanas y
europeas sin demora en Africa? En primer lugar, la
evidencia mostraba que la neumocistosis era poco frecuente
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en adultos africanos. En cambio, las infecciones bacterianas
relacionadas con VIH, con frecuencia provocaban la muerte
[10]. Por esto, la profilaxis con cotrimoxazol, que en paises
desarrollados era “principalmente antiparasitaria”, en Africa
tenia que convertirse en “predominantemente
antibacteriana”. Las implicaciones de este cambio funcional
en su politica de administracion no estaban del todo claras,
sobre todo con respecto al momento apropiado para empezar
la profilaxis. En segundo lugar, algunos pacientes adultos
con VIH en paises desarrollados manifestaban intolerancia
al cotrimoxazol, por lo que interrumpieron su tratamiento.
En zonas pobres, la baja tolerancia y el acceso limitado a los
cuidados médicos puede comprometer el beneficio del
tratamiento. Finalmente, en Africa, con frecuencia, el primer
diagnoéstico de VIH se hace cuando los pacientes empiezan
el tratamiento contra la tuberculosis, siendo ésta la primera
causa de mortalidad en este tipo de pacientes [11]. Esta fue
la razon por la que estos pacientes fueran especificamente
escogidos para algunas de estas investigaciones.

En 1999 se publicaron dos ensayos clinicos de cotrimoxazol
controlados con placebos que se realizaron en Costa de
Marfil. Uno incluy6 adultos con VIH en tratamiento por
tuberculosis, y la medida principal de impacto fue el nimero
de defunciones. Los resultados mostraron que el
cotrimoxazol redujo la mortalidad en un 46% (tasa de riesgo
relativo 0,54, 95% de intervalo de confianza 0,38 a 0,77)
[9]. La otra investigacion se llevo a cabo en adultos con VIH
en nivel 2 o 3 de la OMS, y la medida principal de impacto
fue la incidencia de morbilidad severa. Los resultados
mostraron que el cotrimoxazol redujo la morbilidad severa
en un 47% (tasa de riesgo relativo 0,57, 95% de intervalo de
confianza 0,43 a 0,75) [2].

En ambos ensayos el cotrimoxazol fue mejor tolerado de lo
que se esperaba. El analisis por subgrupos mostrd que en
ambos casos la eficacia del cotrimoxazol no se limitaba a
pacientes con conteos de menos de 200 CD4 células x106/1.
El cotrimoxazol fue ademas eficaz en la prevencion de
malaria, enfermedades bacterianas invasivas e isosporiasis.
Las acciones que se siguieron a estos hallazgos fueron
logicas. Primero, se detuvieron prematuramente dos ensayos
clinicos controlados con placebo que se estaban llevando a
cabo en Africa. Segundo, los expertos de la OMS y
UNAIDS recomendaron que el cotrimoxazol fuese parte del
paquete minimo de cuidados para adultos africanos con
menos de 500 de conteo de CD4 células x106/1.

Desde el 2000, las politicas sobre el uso de cotrimoxazol
han variado mucho a lo largo del continente, desde no
utilizarse profilaxis hasta empezar la profilaxis cuando se
alcanzan diferentes umbrales de CD4. El argumento
principal para decidir no seguir las politicas estandarizadas
vienen de la duda sobre si el cotrimoxazol funcionaria en
paises donde su resistencia bacteriana sea superior al de
Costa de Marfil. Entre el 2000 y el 2008 se efectuaron seis
ensayos clinicos no aleatorios para responder esta pregunta.
Todos encontraron un “si” como respuesta [3-8]. El ensayo
clinico de Nunn y sus colegas afiade mas evidencia. Ojala
sus resultados puedan convencer hasta al mas escéptico.

Las enfermedades bacterianas invasivas como la
tuberculosis son enfermedades oportunistas “tempranas”.
Aunque su incidencia es més alta en adultos con VIH con
menos de 200 de CD4 células x106/1, éstas enfermedades
siguen siendo mas comunes en adultos infectados de VIH
con conteos mas altos de CD4 que en aquellos sin VIH.

Enfermedades bacterianas como la tuberculosis tienen cura
en zonas con cuidados médicos de calidad pero son causa de
muerte cuando el acceso a su diagnostico y tratamiento es
limitado (10-12). Por eso es mejor prevenirlas. En el Africa
subsahariana la profilaxis con cotrimoxazol e isoniazida ha
probado ser efectiva por lo que estos medicamentos
deberian prescribirse. Los ensayos clinicos se necesitan para
evaluar su alternativa - empezar antes la terapia
antiretroviral.
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Comunicaciones

Cuenca: Llamado a la accion frente a la resistencia
bacteriana (RB) a los antibioticos

E19 y 10 de junio del 2008, representantes de ReAct
Latinoamérica, ReAct Global, la Organizacion
Panamericana de la Salud, la Facultad de Ciencias Médicas
de la Universidad de Cuenca; asi como representantes de
universidades internacionales y latinoamericanas
(Profesores e Investigadores), Ministerios de Salud Publica,
organizaciones de la sociedad civil, agencias de cooperacion
técnica, sociedades cientificas, redes regionales y globales
que luchan por la garantia del derecho a la salud asistimos al
taller internacional “Conteniendo la Resistencia Bacteriana:
Reflexionar, compartir y armonizar para una accion
coordinada”.

El taller se realizo6 en la Facultad de Ciencias Médicas de la
Universidad de Cuenca, Ecuador; reuniéndonos 65
participantes de 22 paises para:

1. Analizar el problema de la Resistencia Bacteriana a los
Antibidticos en América Latina desde una vision
holistica de ecosistemas, en ¢l contexto del derecho a la
salud y de las condiciones politicas y econémicas de
nuestros pueblos

2. Establecer guias de accion y definir estrategias para
integrar las instituciones cientificas y académicas,
organismos gubernamentales y las organizaciones
sociales y comunitarias para contener la Resistencia a
los antibidticos.

La resistencia bacteriana, un problema

Pensamos que la resistencia de las bacterias a los
antibidticos es una amenaza a la salud publica que ha sido
seriamente subestimada. Generada al utilizar un bien valioso
en forma poco responsable, ignorando las recomendaciones
de los pioneros que descubrieron el valor de los antibidticos.

El uso no apropiado de los antibidticos en muchas partes del
mundo por la humanidad, deriva de un proceso de
medicalizacion de la salud en el campo humano y
agropecuario, en la produccion de carne (ganado, aves de
corral, cerdos), agricultura y acuicultura. Adicionalmente, la
imperiosa publicidad no controlada, de los antibidticos por
parte de la industria farmacéutica lleva a un sobre estimulo

en la formulacién médica y al autoconsumo, lo que
profundiza el problema; si se considera ademas el no
cumplimiento de politicas publicas relacionadas y las
condiciones de pobreza en la que viven muchos pueblos
latinoamericanos, sin acceso al agua segura y saneamiento, a
la buena alimentacion; condiciones que predisponen a los
pobladores al padecimiento de enfermedades infecciosas.
Los antibidticos ademas son encontrados en la tierra, agua,
mares y de forma invisible estan generando resistencia en el
ambiente microbiologico.

Actualmente existen infecciones bacterianas intratables y
con el proceso de globalizacion en pocos afios podriamos
estar enfrentdndonos a un problema inconmensurable. La
respuesta global ha sido demasiado débil y no se ha prestado
suficiente atencion a la prevencion de las infecciones
bacterianas, a la necesidad de detener el abuso de
antibioticos, la necesidad de desarrollar nuevas opciones
terapéuticas desde la perspectiva de salud publica, la
necesidad de promover ambientes sanos. El problema de la
resistencia bacteriana amenaza nuestro futuro. Tenemos la
obligacion ética de revertir el proceso.

Desde la vision de nuestros pueblos originarios, las bacterias
no constituyen el problema para la salud humana, la raiz del
problema es el deterioro sistematico de la madre tierra y el
cosmos, que ha sido provocado por el ser humano
acaparador de riquezas, que ha invadido y destruido los
espacios sagrados de las diferentes formas de vida, entre
ellas las bacterias.

En tal virtud, las acciones no pueden limitarse a intervenir
en apenas algunos de los campos mencionados; requerira
cambios en el comportamiento de la sociedad y de los
individuos, compromisos de los Estados, de las actuales
generaciones, es necesaria la accion coordinada en todas las
areas buscando restablecer el equilibrio del ecosistema,
alterado por las acciones humanas.

Un llamado a la accién

Dada la magnitud del problema, llamamos a los gobiernos,
agentes internacionales, profesionales de la salud, sociedad
civil, universidades y otros centros educacionales,
compaiiias multinacionales incluyendo la industria de la
alimentacion y la agricultura, la industria farmacéutica y
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otros grupos organizados a dar respuestas integradas y a
realizar actividades para prevenir y limitar la transmision de
infecciones, asegurar el uso apropiado de antibidticos y
facilitar el desarrollo de nuevos tratamientos para
enfermedades infecciosas, emergentes y reemergentes.

Especificamente es necesario:

1. Evaluar el impacto en la salud publica y el medio
ambiente, del uso inapropiado de antibidticos en todos
los sectores, ya sea en medicina humana y agropecuaria
(acuicultura, agricultura, ganaderia, aves de corral y
otros).

2. Informar ampliamente con claridad para su
entendimiento, a diferentes grupos sociales, mujeres,
campesinos, indigenas, iletrados, sobre la magnitud de
la resistencia a los antibioticos en los niveles local,
regional e internacional, con perspectiva de genero; asi
como los procesos y contribuciones de los diferentes
actores (comunidades, profesionales de la salud,
productores de alimentos y otros) en la generacion de
esta resistencia.

3. Educary actualizar a todos los involucrados en el
manejo y uso adecuado de antibidticos, incluyendo su
distribucion, almacenaje y desecho. A través de medios
de comunicacion masivos, formacion de pregrado y
postgrado de los trabajadores de salud y actividades de
educacion continua que involucren a las comunidades,
utilizando codigos de comunicacion adecuados a las
diferencias de territorio, género, etnia.

4. Asegurar el acceso oportuno a los servicios de salud y
el acceso a los antibidticos prescritos por el personal de
salud con conocimientos apropiados del uso racional de
antibioticos, para el control efectivo de las
enfermedades infecciosas en humanos y animales,
como un elemento sustancial de la garantia del derecho
a la salud

5. Optimizar actividades para el control de las infecciones,
extra e intrahospitalarias, para disminuir la
diseminacion de bacterias resistentes, especialmente en
centros de atencion de salud, e incluir principios
disefados para el control de las infecciones.

6. Regular por parte de los gobiernos el uso, promocion y
venta de antibioticos, asi como establecer una accion
solida de inspeccion, vigilancia y control al actuar de la
industria farmacéutica. Los gobiernos deberian proveer
informacion independiente (sin conflictos de interés)
sobre el uso apropiado de antibidticos.

7. Fortalecer la accion de los organismos internacionales
que tiene responsabilidad con la salud humana como es
la Organizacion Mundial de la Salud OMS, la
Organizacion Panamericana de la Salud OPS, la
Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y Alimentacion FAO, el Organismo Andino
de Salud ORAS, entre otros, que permita la regulacion
adecuada del uso y la publicidad de los antibioticos por
parte de la industria farmacéutica.

8. Renovar compromisos éticos en la regulacion del uso de
antimicrobianos entre los gobiernos y los productores,
distribuidores y comercializadores de medicamentos,
tomando como base los codigos de ética de la
Organizaciéon Mundial de la Salud.

9. Proteger y promocionar la salud para evitar la aparicion
de infecciones que requieran el uso de antibioticos.

10. Un abordaje de la RB multisectorial, interdisciplinario,
equitativo y ampliamente participativo, incluyendo la
sociedad civil organizada como el Estado y
transcultural, considerando la Sabiduria ancestral de los
pueblos originarios de América Latina.

11. Implementar un acercamiento holistico y nuevas
perspectivas para enfrentar el problema de la resistencia
bacteriana frente a los antibidticos, guiados por la
busqueda de la equidad y la armonia entre los seres
humanos y el ecosistema, con respeto a todas las formas
de vida; evitando por todas las formas posibles el
consumismo que deteriora el ambiente interno de la
persona, el ambiente de los microorganismos y el
COSMOS.

“No es dificil que los microbios
desarrollen resistencia a la penicilina...
llegard un dia que cualquiera podra
comprar penicilina en las tiendas entonces
surge el riesgo de que el ignorante
consuma dosis insuficientes y al exponer a
los microbios a cantidades no letales de
medicamento los vuelva resistentes™

Alexander Fleming, Discurso de aceptacion del Premio
Nobel, 1945.

Ecuador, Pera, Colombia, Bolivia, Chile, Brasil, Australia,
Paraguay, Argentina, El Salvador, Venezuela, Guatemala,
Nicaragua, México, Filipinas, Suecia, Canada, Espaiia,
Estados Unidos, India, Suiza, y Tanzania.

Ameérica Latina

Chile: Investigan los procedimientos de fijacion de
precios de las cadenas de farmacia
Editado por Boletin Farmacos

Hace algunos meses comenz6 una investigacion sobre los
precios de los medicamentos invernales en Chile, que fue
impulsada por el Presidente de la Comision de Salud de la
Cémara de Diputados, Guido Girardi (Partido por la

Democracia), y el diputado Gabriel Silber (Partido
Democrata Cristiano), y ademas conto con el apoyo de la
Secretaria Regional Ministerial de Salud (Seremi), el
Ministerio de Salud y el Servicio Nacional del Consumidor.
El trabajo constato los altos precios de los fairmacos en las
cadenas de farmacias en comparacion con los precios que la
Central Nacional de Abastecimiento (Cenabast) fija para la
entrega a los hospitales y consultorios publicos [1].
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Los informes muestran, por ejemplo, que mientras el
salbutamol de la Cenabast tiene un precio de 690 pesos
chilenos [1 dolar norteamericano equivale a 517 pesos
chilenos], en las cadenas de farmacias estaba a 6.015 pesos
promedio; la budesonida en la Cenabast se encontraba a
1.664 pesos y en las cadenas a 16.103 pesos; el salmeterol,
en Cenabast estaba a 4.119 pesos y en las grandes farmacias
a 26.875 pesos; y el fluticasona méas salmeterol que en
Cenabast tenia un precio de 9.388 pesos, en las dos cadenas
se vendia al publico a 26.538 pesos [1].

Ante estos resultados, el Ministerio de Salud pidi6 a
Cenabast que revisara la relacion de precios de otros
medicamentos para conocer si se repite el escenario de
grandes diferencias que han detectado en los medicamentos
invernales [2].

La diferencia, que hace que las farmacias cobren diez veces
mas por un mismo producto “no tiene que ver con los
voliimenes de compra, pues por esta via nosotros
conseguimos un promedio de precio sélo hasta 25% menor
que el mercado”, cuenta Mario Jerez, director de Cenabast.
Las diferencias entre los precios de las farmacias y del
organo de compra publico podrian estar relacionadas con
que las primeras fijan sus precios con el objetivo de lograr
aumentar sus ingresos, tienen mayores gastos en tecnologia
y marketing, aunque el problema parece exceder estas
cuestiones [2].

El Diputado Girardi dice que las personas quedan
desprotegidas porque no pueden recurrir a ninguna otra
farmacia independiente para adquirir los productos a precios
normales, ya que éstas practicamente no existen, recordando
las antiguas “boticas” de barrio muy comunes hasta la
década del '70 y al principio de los afios '80 [1]. Ademas le
preocupa la integracion vertical que se esta dando entre las
farmacias y los laboratorios. “Queremos prohibir la
integracion vertical” sostiene categérico Girardi [2].

Por su parte, la Fiscalia Nacional Economica (FNE)
mediante un oficio (fechado el 28 de abril de este afio) le
habia solicitado a diversos laboratorios farmacéuticos enviar
“copia integra de todas las comunicaciones mantenidas
directa o indirectamente” con representantes o ejecutivos
“pertenecientes a las cadenas Farmacias Ahumada, Cruz
Verde y Salcobrand”. Con la intencion de identificar
posibles practicas monopdlicas, el oficio coloca el inicio de
la investigacion en los proveedores, y no tanto en las
cadenas de farmacia [3].

Mientras entre algunos actores la solicitud fue bien recibida
para que se sinceren practicas comerciales, en otros actores
la amplitud del pedido generd preocupacion, dado que los
involucrados interpretan que deberan entregar todo tipo de
contactos sostenidos (cartas, correos y memos). Antes de
entregarlos, algunas compaiiias analizaron con sus asesores
juridicos si solicitaban alguna aclaracion y si podrian verse
perjudicados en el derecho a la confidencialidad de ciertos
datos [3].

Similar peticion hizo la FNE a cadenas de farmacias,
informacion que ademas incluye estado de resultados [a] y
lista de precio de los medicamentos tanto de compra (de las
cadenas a los laboratorios), como de venta (a clientes
finales). Estos datos ademas incluyen un periodo amplio,
desde 2006 [3].

¢Acuerdo de alzas o recuperacion de precios?

La FNE pretende verificar si pudo haber algiin acuerdo para
el alza de los precios. Busca conocer la forma en que los
laboratorios acuerdan los precios de venta de los productos
con las cadenas de farmacias, y dilucidar si estos acuerdos
podrian interpretarse como no ecudnimes o poco
transparentes [b].

Los laboratorios desestiman por completo acuerdos para
aumentar los precios. Para demostrarlo habrian aportado
ante la FNE antecedentes de que el alza responde a una
recuperacion de precios luego de una descarnada “guerra”
comercial que vivieron durante parte de 2006 y 2007 en el
sector. Dicen estar muy lejos de practicas colusivas [3].

Los datos estarian mostrando que hubo productos que las
farmacias vendieron hasta un 50% por debajo del costo
comprado a los laboratorios en noviembre de 2007. Con esto
buscan explicar el alza que han vivido esos mismos
productos en los ultimos meses, los que atn estan en torno a
un 9% bajo la linea “de flotacién”, dicen. Sostienen que el
afio pasado los medicamentos se estaban “regalando” y eso
era insostenible.

Habria dos hechos mas que marcan el punto de quiebre de la
tendencia en los precios. Por un lado, el ingreso de un nuevo
grupo a partir del cambio de propiedad en la cadena
SalcoBrand -que pas6 a manos del grupo Yarur, con una
mentalidad “mas bancaria”. Y, por otro lado, el
cuestionamiento en tribunales de la estrategia publicitaria de
comparar precios, que libraron Cruz Verde y Fasa [3].

Algunos quieren que se aclare el alcance de acuerdos como
el de SalcoBrand con Sofocar (relacionada a Cruz Verde)
[c], que consiste en un contrato de abastecimiento que le
permite a SalcoBrand acceder a compra de genéricos, tras
una licitacion anual [3].

Segtin un importante representante de la industria
farmacéutica, no se ofrecen a todas las farmacias las mismas
condiciones para comprar productos. Por ejemplo, comenta,
sobre las rebajas que puede hacerse a una farmacia por
volumen de compra o “pronto pago”, se pueden otorgar
descuentos adicionales por la “venta de espacios de vitrinas”
o “venta de informacién”. Todas estas herramientas
justifican distintos y dejan fuera de mercado a actores mas
pequeiios [3].

Rail Alvarez, el presidente de la Unién de Duefios de
Farmacias Independientes, aport6 en su paso por FNE una
propuesta en que plantea establecer parametros explicitos de
descuentos para evitar practicas discriminatorias. Entre
ellos, un maximo de 12% de rebaja por volumen y prohibir
convenios entre centros médicos y farmacias [3].
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Los controles del Servicio Nacional del Consumidor

El Servicio Nacional del Consumidor (SERNAC) realiz6 un
estudio que constatd que ninguna farmacia encuestada
contaba con una lista de medicamentos y sus precios, como
lo exige la Ley del Consumidor. Por otra parte, los
establecimientos que decian contar con un listado de precios
y productos no los tenian disponibles al pblico como lo
dispone la normativa [4].

La legislacion exige que cuando el consumidor no puede
conocer por si mismo el precio de los productos que desea
adquirir, como es el caso de los medicamentos, los
establecimientos comerciales deberan mantener una lista de
sus precios a disposicion del publico, de manera permanente
y visible [4].

El sondeo se realizo a principios de junio en 15 locales de
las tres principales cadenas de farmacias ubicadas en la
Region metropolitana de Santiago. También se realizo una
comparacion de precios en base a un listado de
medicamentos elaborado por el Ministerio de Salud, que
contiene los farmacos mas vendidos y los que reportaron
mayor cantidad de ingresos a las farmacias durante junio y
julio de 2007 [4].

La mayor diferencia de precios por un mismo medicamento,
alcanzo el 121,89% o los 3.035 pesos, situacion registrada
en el producto Perebron de 100ml. En tanto, la segunda
mayor diferencia detectada fue en el producto Nastifrin
compuesto de 10 comprimidos, y se produjo en una misma
cadena de farmacias, pero en locales ubicados en distintos
sectores de Santiago. El precio mas econdémico (1.990
pesos) se registro en Cruz Verde de las zonas oriente,
poniente, centro y sur, mientras que el mayor se detecto en
esa cadena de la zona norte con $4.050 (igual precio al
presentado por todas las zonas de Farmacias Ahumada) [5].

La metodologia del estudio consistio en tres etapas: un
funcionario del SERNAC, identificandose como tal,
consulto los precios de un listado de cien productos al
quimico farmacéutico del local. Paralelamente, realizé una
encuesta de control con una submuestra; y luego, otro
funcionario, simulando la experiencia de un consumidor,
hizo una compra de medicamentos presentes en la lista, que
incluy6 un antiinflamatorio -Prexige, del laboratorio
Novartis- que tiene prohibida la distribucion y
comercializacion desde febrero [5].

Una propuesta para evitar la suba

La intencioén expresada por la Cenabast de distribuir
medicamentos a nivel minorista desperto la inquietud entre
las cadenas farmacéuticas, que vieron en el anuncio la
intencion del gobierno de impulsar la creacion de los
almacenes farmacéuticos [6].

Segtin trascendio, las grandes cadenas estimarian que la
opcion de que la Cenabast logre convertirse en competencia
al distribuir medicamentos a pequefios comerciantes,
supuestamente a precios menores que los ofrecidos por las
tres grandes cadenas, seria poco viable [6].

Esto, dijeron al interior de una de ellas, porque si el
gobierno decide impulsar la medida debera también elaborar
un proyecto de Ley que modifique las facultades de la
Cenabast, para ampliar la distribuciéon de medicamentos a
privados, dado que hoy so6lo permite el suministro gratuito a
hospitales y consultorios del sector ptblico [6].

Para las empresas, si la entidad fiscal se transforma en
proveedor de almacenes o de farmacias pequenas,
inevitablemente subirian sus costos y por ende los precios de
los medicamentos, al tener que ampliar la de cobertura y
logistica de abastecimiento a nivel nacional [6].

También recalcaron que de lograr vender remedios sin
receta en almacenes y pequefias farmacias, las autoridades
deberian exigir las mismas condiciones sanitarias y de
mantencion de stock y venta. “Si quieren que el Estado se
meta a vender medicamentos en el sector privado,
perfectamente lo pueden hacer, pero las reglas deben ser
iguales para todos [6].

Segtn el director de la Cenabast, Mario Jerez, la medida
aumentaria la competencia en un mercado donde Cruz
Verde, Fasa y SalcoBrand concentran el 93% de un mercado
que vende US$1.500 millones anuales [3]. “Se estan viendo
diversas formulas que puede ir desde incentivos
farmacéuticos, de forma de establecer pequefios subsidios a
nuevos microempresarios, entregandoles medicamentos en
forma mas barata”, sostuvo Jerez [6].

Nota de los editores:

a. El estado de resultados incluye en primer lugar el total
de ingresos provenientes de las actividades principales
y el costo en que se ha incurrido para lograrlos. La
diferencia entre ambas cifras indica el resultado bruto o
margen bruto sobre ventas que constituye un indicador
clasico de la informacion contable. Habitualmente se
calcula el resultado bruto como porcentaje de las
ventas, lo que indica el margen de rentabilidad bruta
con que opero la compaiiia.

b. Antecedentes de estas denuncias han sido publicadas en
el Boletin Farmacos (BF): “Chile: Preocupa la
concentracion de la venta farmacéutica”, BF 2007;10(2)
y “Chile: Se reanuda la guerra de precios entre
farmacias y se reestructura el sector”, BF 2007;10(3).

c. En Chile existen dos distribuidores privados
importantes: Sofocar, que ademas es propietario de la
cadena de farmacias Cruz Verde, y Drogueria Nuiioa.
Estos son los encargados de abastecer a las farmacias
independientes.

Referencias:

1. Denuncian ante Fiscalia Econémica alza de precios de
hasta mil por ciento en medicamentos, La Tercera
(Chile), 3 de junio de 2008.

2. Entregaran antecedentes a la Fiscalia Nacional
Economica: Remedios invernales estan 10 veces mas
caros en farmacias, EI Mercurio (Chile), 30 de mayo de
2008.
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3. Azucena Gonzalez San Martin, El oficio de Fiscalia que
desato6 inquietud en la industria farmacéutica, El
Mercurio (Chile), 25 de mayo de 2008.

4. Sernac: El 100% de las farmacias no cumple ley de
mantener listas de precios de medicamentos, La Tercera
(Chile), 18 de junio de 2008.

5. Estudio del Sernac: Por el precio de un remedio en la
farmacia mas cara se compran dos en la mas barata, El
Mercurio (Chile), 28 de junio de 2008.

6. Farmacias en alerta por entrada de estatal a venta de
medicamentos, Diario Financiero (Chile), 11 de junio
de 2008.

México: Encuesta demuestra altas cifras de
automedicaciéon

Editado por Boletin Farmacos de: Mario Alberto Reyes,
Revela encuesta sobre 2 mil 500 pacientes que todos se han
recetado farmacos, La Jornada (México), 23 de julio de
2008.

De acuerdo con un estudio elaborado durante un afio por
expertos del Hospital General, en el que participaron 2.500
pacientes, a la pregunta “;usted ha consumido fuera de una
receta hecha por un médico algin antibidtico?, todos
respondieron si, lo cual es un dato “para asustarse”, sefiald
el Dr. César Erosa Gonzalez, coordinador del Segundo
Congreso Nacional de Médicos Mexicanos.

Explico que la facilidad de acceder a los farmacos
representa uno de los grandes desafios para la medicina,
pues a pesar de los avances en infectologia debe
considerarse que virus y microbios también se encuentran en
constante evolucion. Asi, el reto consiste en concientizar a la
poblacion de que ante cualquier enfermedad infecciosa lo
mas recomendable es acudir a consulta y no automedicarse.

Segtin la investigacion, la penicilina y la eritromicina son
los farmacos mas autoprescritos por los mexicanos.

Europa

Espaiia: Proyecto de Seguimiento Farmacoterapéutico
(SFT) en adultos mayores

Editado por Boletin Farmacos de: Boticarios vascos
cobraran por hacer SFT a ancianos en su domicilio, Correo
Farmacéutico (Espaifia), 28 de julio de 2008.

El objetivo final de esta iniciativa es conseguir que un
colectivo tan concreto y necesitado como el de los pacientes
del servicio de atencion domiciliaria (SAD) pueda
solucionar, en la farmacia, sus problemas con la medicacion,
a través de un sistema personalizado de dosificacion.

Para Miguel Angel Gastelurrutia, vicepresidente del COF de
Guiptizcoa, “se desarrollard en las farmacias adscritas y en
aquéllas que deseen participar en el programa; el unico
requisito es que dispongan de un farmacéutico acreditado
para desarrollarlo”. Esta acreditacion, explica el presidente
del COF guipuzcoano, Francisco de Asis Echeveste, “se
lograra a través de un curso de formacion de cuatro horas
para el farmacéutico y el cuidador del anciano polimedicado
que sera impartido desde los propios colegios en las
farmacias interesadas”.

En ¢él, se ensefaran las herramientas necesarias para su
puesta en marcha como los blisters y los sistemas
personalizados de dosificacion (SPD) y sobre como registrar
los datos de los pacientes para realizar el seguimiento
farmacoterapéutico. “A través de este sistema se disponen
los comprimidos que el paciente debe tomar en cada
momento del dia, acompafiados de la informacion necesaria
para la correcta administracion de las dosis”, afiade
Gastelurrutia.

En opinion de Echeveste, “este acuerdo representa un gran
avance en el abordaje de la asistencia farmacéutica a un
determinado colectivo de pacientes”.

Asi, tras los optimos resultados de la iniciativa en San
Sebastian y Legazpi, en la que, se consigui6 que so6lo un
9,1% de los blisters utilizados en los SPD se devolviera con
pastillas, lo que indica que s6lo un porcentaje bajo de
pacientes no cumpli6 con su tratamiento, el Departamento
de Sanidad procedera a financiarlo mediante la retribucion
por servicio al farmacéutico.

La cantidad, por ahora estimada, “sera de €30 por paciente y
mes”, adelanta Gastelurrutia. Esta remuneracion esta
calculada en base al material empleado y al tiempo dedicado
de cada farmacéutico. Asi, los €30 se desglosan en 60
céntimos por blister empleado (en total cuatro por paciente)
y el resto en el coste del trabajo del farmacéutico establecido
segun el convenio. Para Gastelurrutia, “este hecho
constituye un hito histérico para la profesion y para la
atencion farmacéutica, como ya ocurri6 en su dia con la
dispensacion de metadona”.

Asimismo, destaca Echeveste, “el programa es pionero al
poner en practica el planteamiento teodrico de la necesidad de
abordar los problemas de esta poblacion de forma unitaria
por parte de los distintos profesionales que intervienen en
los mismos, en lo que se denomina espacio sociosanitario”.

Por otra parte, aclara Gastelurrutia, la extension del
programa contribuira, ademas, a mejorar la eficacia del
sistema y a retirar de la circulacion las recetas innecesarias,
ya que los resultados preliminares de la experiencia del COF
de Guipuzcoa desvelaron que, en muchos casos, hay mas
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recetas de las necesarias (en concreto se detectaron 176 de
los 24 pacientes intervenidos).

Los participantes seran aquellos ancianos que estén
adscritos a los servicios de ayuda domiciliaria de las
distintas provincias y que, en base a unas caracteristicas
sociales y sanitarias determinadas por estos departamentos,
requieran de esta asistencia farmacéutica. Estos pacientes, a
su vez, elegiran la farmacia acreditada por el COF de cada
provincia que mejor les convenga para participar en esta
iniciativa. Antes de su incorporacion al programa, los
usuarios deben firmar un documento de consentimiento
informado y se les hace una entrevista para elaborar una
ficha con toda la informacion relativa a la medicacion que
toma y a los problemas de salud que sufre, con el fin de
someterles al SFT.

Hasta el momento, apunta Echeveste, “el proyecto esta
dirigido a los ancianos polimedicados de los servicios de
ayuda domiciliaria del Pais Vasco, pero no se descarta
implantarlo a nivel nacional e incluir a cualquier anciano
polimedicado”.

Espaiia: El 11% de pacientes en centros geriatricos
reciben medicacion inadecuada
Lucia Gallardo, El Global N°: 392, 13 de julio de 2008

Los resultados preliminares de un estudio realizado por la
Unidad de Atencion Farmacéutica de la Region Sanitaria de
Tierras del Ebro, en Tarragona, demuestran que el 11,26%
de los pacientes ingresados en las residencias geriatricas
tiene prescrita una medicacion potencialmente inapropiada
en los cuatro grupos terapéuticos de mas consumo. En una
primera fase, que abarco de enero a marzo de este afio (se
ampliara hasta diciembre), en 76 de los 675 pacientes
participantes se detectd un tratamiento prescrito inadecuado,
segun los criterios Beers, que permiten identificar los
medicamentos cuyo perfil riesgo-beneficio no es favorable
en el paciente geriatrico.

E141% de los pacientes con medicacion inadecuada tenia
prescrito un antidepresivo, siendo el segundo grupo
terapéutico prescrito de forma inapropiada los antiarritmicos
(33%), seguidos de los AINEs (22%) y los antibidticos
(4%).

Los resultados preliminares también develan que ninguno de
los 23 médicos participantes tenia conocimientos sobre los
criterios Beers, por lo que el 80% de los mismos ya ha
recibido informacion sobre qué medicamentos son los que
no deben prescribirse.

Segtin Francesca Ortin, coautora del estudio, el CatSalut
trabaja en iniciativas de participacion del farmacéutico en la
mejora de la prescripcion. Otra linea de trabajo en torno a
los pacientes de centros geriatricos es la Atencion

Farmacéutica desde las oficinas de farmacia, actividad que
esta cerca de ser regulada a través de un decreto.

Espaiia: El mal uso de los medicamentos costaria €1.600
millones

Editado por Boletin FArmacos de: El gasto por el mal uso de
los farmacos es de 1.600 millones, El Global (Espafia), 13
de julio de 2008.

Nota de los editores: Se puede ver el contenido de esta
noticia en la Seccion Economia y Acceso de este numero del
Boletin Farmacos.

Suiza: Los Circulos de Calidad en la atencién primaria
reducen los costos

Editado por Boletin FArmacos de: Julio Trujillo, En Suiza, la
colaboracion entre boticarios y médicos de AP permite un
ahorro notable, Correo Farmacéutico (Espaifia), 14 de julio
de 2008.

Un informe publicado en el ultimo numero de la revista
francesa Prescrire analiza la experiencia suiza de los
llamados Circulos de Calidad que registran ahorros notables
por la colaboracién entre farmacéuticos y médicos de
atencion primaria.

Estos Circulos de Calidad, que funcionan desde 1997,
agrupan a estos sanitarios para “desarrollar la calidad
sanitaria, mejorar la relacion entre médicos y farmacéuticos
a escala local, impulsar la formacion permanente y de
calidad, y contribuir al ahorro en el gasto sanitario”. Son
organizaciones profesionales repartidas por todo el territorio
suizo y que han sido reconocidas por Santé Suisse,
organismo nacional que agrupa a empresas de los seguros de
enfermedad, “como estructuras de formacion continua para
los profesionales”.

Hay que recordar que el sistema sanitario suizo no es
publico ni gratuito, sino que se sustenta sobre aseguradoras
que cobran cuotas a los asegurados en funcion de su perfil
sanitario y se hacen cargo de los gastos hospitalarios
reembolsandolos a los pacientes, que tienen que abonarlos
previamente.

Los Circulos de Calidad nacieron como iniciativas de los
propios profesionales y, tras mas de una década, han podido
demostrar su eficacia en el impulso del consumo de
genéricos y en el ahorro y la eficacia en programas sobre
farmacos para el tratamiento de varias patologias como la
hipertension y la diabetes.

Ahora, estos grupos afirman que “sin un apoyo publico que
signifique un reconocimiento por las aseguradoras, los
Circulos de Calidad estan en peligro”, y con ellos una
practica que significa mejor formacion y mas ahorro.
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Estados Unidos

Nuevos datos sobre el abuso de medicamentos de venta
bajo receta
Editado por Boletin Farmacos

Un analisis de autopsias de 2007 dado a conocer
recientemente por la Comision de Médicos Forenses de
Florida constato que la tasa de defunciones causadas por el
abuso de medicamentos fue tres veces mayor que las
muertes causadas por todas las drogas ilegales juntas [1].

“Hay profesionales de la salud implicados, hay pacientes
que van buscando médicos hasta que consiguen alguno que
les prescribe el medicamento que buscan y luego hay
delitos como robar un cargamento de fairmacos”, dice Jeff
Beasley, inspector de drogas del Departamento de Policia de
Florida, que co-patrocind el estudio. “Hay un gran nimero
de formas de obtener estos farmacos, y eso es lo que
complica las cosas” [1].

Las conclusiones del informe coinciden con estudios
similares de la Autoridad Federal Antinarcéticos (DEA, por
sus siglas en inglés), que constataron que casi siete millones
de estadounidenses estan abusando de medicamentos
recetados. De confirmarse, eso significaria un aumento de
un 80% en seis afios, y mas que el total de abusos de
cocaina, heroina, alucindgenos, éxtasis e inhalantes [1].

El informe de los médicos forenses analiz6 168.900 muertes

en todo el estado de Florida, y algunos de los ntimeros

fueron:

- Cocaina, heroina y todo tipo de anfetaminas, causaron
989 decesos.

- Opioides legales (analgésicos potentes, como Vicodin y
OxyContin), causaron 2.328 fallecimientos.

- Féarmacos con benzodiazepina, antidepresivos como el
Valium y el Xanax, provocaron 743 muertes [1].

El estudio también constatd que el nimero de fallecimientos
donde en las autopsias hay rastros de heroina aumenté en un
14% en 2007 a un 110%, mientras que la presencia del
opioide oxycodona subi6 desde un 36% a 1.253%. Florida
estudia las muertes relacionadas con drogas mas
estrechamente que cualquier otro estado, asi que son
practicamente incomparables [1].

Sin embargo, el estado se ha retrasado en su implementacion
de un programa de control de farmacos recetados para

vigilar sus ventas. Los legisladores de Florida han
considerado repetidas veces aprobar leyes similares, pero
intereses privados han dificultado su sancion. Para los
funcionarios del estado y policiales locales, la falta de
control es lo que vuelve a Florida un proveedor de
medicamentos recetados que se venden ilegalmente en todo
el pais [1].

“El plan de control es prioritario, pero no es suficiente”, dijo
William H. Janes, director de control de drogas de Florida,
en una declaracion que acompaia al estudio. Dijo que
Florida estaba buscando modos de limitar las ventas ilegales
por internet y alentar a los médicos y farmacéuticos a
identificar a clientes que abusen de esos farmacos [1].

La FDA inform¢ sobre el aumento de los abusos a nivel
nacional

Segtin informaron fuentes de la FDA, el nimero de muertes
por sobredosis de medicamentos bajo prescripcion han
sobrepasado a las muertes en accidentes de trafico entre las
personas de 45 a 54 anos y se han convertido en la primera
causa de muerte accidental en EE.UU. dentro de este
segmento poblacional [2].

El niimero de estadounidenses tratados por abuso de
calmantes se dispar6 en un 321% de 1995 al 2005, una
tendencia que algunos expertos en salud vinculan a los 180
millones de recetas para calmantes entregadas legalmente
por farmacias estadounidenses cada afio, un 80% mas que en
el aflo 2000 [2].

“Existe una percepcion muy baja del riesgo que implica el
uso de medicamentos bajo prescripcion o de venta libre”,
dijo el presidente de la Sociedad por un Estados Unidos
Libre de Drogas, Stephen Pasierb. “De hecho, hay padres
que se sienten casi aliviados de que su hijo esté usando
Vicodin y no marihuana”, sentencio [2].

Referencias:

1. Damien Cave, Legal Drugs Kill Far More Than Illegal,
Florida Says, The New York Times (EE.UU.), 14 de
junio de 2008.

2. Lasobredosis por medicamentos con receta es la
primera causa de muerte accidental en EE.UU., seglin la
FDA, eleconomista.es (Espaifia), 25 de agosto de 2008.

Generales

Los acidos grasos omega-3 reducen la mortalidad
Editado por Boletin Farmacos de: El Confidencial (Espafia),
2 de septiembre de 2008.

Alimentos que contienen omega-3. Una capsula diaria de
acidos grasos poliinsaturados omega-3 pueden reducir la
mortandad y los ingresos hospitalarios por enfermedades

vasculares de pacientes con problemas cardiacos, mientras
que las estatinas apenas surten efecto. Es la conclusion de
dos estudios del Gruppo Italiano di Studio della
Sopravvivenza nella Insufficienza cardiaca-Heart Failure
(GISSI-HF), dirigidos por los profesores Luigi Tavazzi y
Gianni Tognoni, de la que informa la revista médica The
Lancet [a].
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Los investigadores dividieron a los pacientes en dos grupos:
a los del primer grupo - 3.494 personas- les administraron
una capsula diaria de esos acidos omega-3, mientras que los
3.481 enfermos del segundo grupo tuvieron que contentarse
con un placebo. Un mayor porcentaje de pacientes del grupo
de placebo (2.053, lo que equivale a un 59%) fallecieron o
tuvieron que ser hospitalizados por problemas
cardiovasculares que en el otro grupo: 1.981 o un 57%), lo
que equivale a una reduccion efectiva del 5%.

Los investigadores analizaron, por otro lado, los resultados
de otro estudio llevado a cabo en 357 centros cardioldgicos
de Italia sobre los efectos de la rosuvastatina en enfermos
cardiacos, cuya evolucion se sigui6 durante cuatro afios. Un
total de 2.285 pacientes recibieron una estatina diaria de
10mg, mientras que a otros 2.280 se les administr6é un
placebo. 657 pacientes (un 29% del total) fallecieron por
distintas causas entre los del primer grupo, frente a 644 (un
28%), del segundo.

La proporcion de pacientes que murieron o fueron ingresado
en el hospital fue problemas cardiovasculares fueron
también similares en ambos grupos: un 57% en el primer
caso y un 56% en el segundo.

El Dr. Gregg Fonarow, del Ahmanson-UCLA
Cardiomyopathy Center, de Los Angeles, comenta asi los
resultados en The Lancet: “En el caso de los suplementos de
acidos grasos omega-3 se observaron beneficios. En el caso
de las estatinas, por desgracia no”.

Nota de los editores:

a. GISSI-HF investigators, Effect of n-3 polyunsaturated
fatty acids in patients with chronic heart failure (the
GISSI-HF trial): a randomised, double-blind, placebo-
controlled trial, The Lancet Early Online Publication,
31 August 2008. DOI:10.1016/S0140-6736(08)61239-
8. Resumen disponible en:
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIISO1
40673608612398/abstract?isEOP=true

b. GISSI-HF investigators, Effect of rosuvastatin in
patients with chronic heart failure (the GISSI-HF trial):
a randomised, double-blind, placebo-controlled trial,
The Lancet Early Online Publication, 31 August 2008.
DOI:10.1016/S0140-6736(08)61240-4. Resumen
disponible en:

http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIISO 1
40673608612404/abstract?iseop=true

Documentos y libros nuevos, conexiones electronicas y congresos / cursos

infoINHALER
http://www.ub.edu/farmaciaclinica/projectes/infoinhaler/sp/i

ndex.html

La Unidad de Farmacia Clinica y Farmacoterapia de la
Universidad de Barcelona ha desarrollado un nuevo
programa de autoformacion sobre el uso adecuado de los
sistemas de inhalacion.

Pushing Pills Report

Choice

Afo: mayo de 2008, Idioma: Inglés, Paginas: 20
Disponible en: www.choice.com.au/files/f133143.pdf (20
pag.)

En este informe, Choice analiza brevemente las variadas
formas en que se promocionan los medicamentos a los
médicos. Han examinado anuncios en publicaciones
médicas durante un periodo de 12 meses y mas de cerca a
aquellos que estaban referidos al tratamiento de la
hipertension. Y concluyen que no es conveniente que la
informacion sobre medicamentos proceda de las empresas
farmacéuticas, y que se necesitan “fuentes de informacion
independientes, capaces de ofrecer a los profesionales
médicos informacion completa acerca de todos los
tratamientos existentes, sobre la base de la mejor evidencia
disponible.”

Nota de los editores:

- Para mas detalles sobre este informe se puede consultar
la noticia “Una organizacion australiana de
consumidores presiona para limitar la promocion de
medicamentos” publicada en la Seccién Etica y
Derecho de este nimero del Boletin Farmacos.

Greater Expectations: Pharmacy-Based Health Care —
the Future for Europe?

The School of Pharmacy, University of London

Afo: 2007, Idioma: Inglés, Paginas: 41

Disponible en:
http://www.pharmacy.ac.uk/fileadmin/documents/News/Gre
ater_Expectations_web_edition.pdf

Resumen y recomendaciones

En Europa hay 140.000 farmacias comunitarias, y algunos
farmacéuticos comunitarios estan empezando a ampliar el
tipo de servicios que ofrecen. A medida que aumente el
numero de productos que solo se pueden dispensar en
farmacias, los farmacéuticos tendran un papel mas
importante en los procesos de autogestion de la enfermedad
y en mejorar la salud ptblica a través de la prevencion.

Entre los factores que estan impulsando el cambio estan: el
envejecimiento de la poblacion; las crecientes expectativas
de los pacientes y el costo de los servicios de salud; las
reformas de los sistemas de salud; la adopcion de sistemas
de pago a farmacias mas transparentes; la aparicion de
nuevas pruebas de diagnostico y seguimiento; los
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mecanismos de dispensacion; y los avances en la
implantacion de historias clinicas y recetas electronicas.

En seis paises europeos (Francia, Alemania, Grecia, Polonia,
Suecia y el Reino Unido) la mitad de la poblacion esta a
favor de que se amplie la potestad de los farmacéuticos
comunitarios para dispensar medicamentos de venta con
receta sin que el paciente tenga que acudir al médico. Los
consumidores que mas apoyan esta medida residen en
Polonia y en el Reino Unido.

Dos terceras partes de los europeos creen que los
farmacéuticos comunitarios deberian desarrollar alternativas
a las clinicas médicas, asi la gente podria escoger entre una
mayor gama de servicios para solucionar sus problemas de
salud mas comunes.

Los franceses pueden acceder facilmente a médicos
especialistas, lo que les permite acceder facilmente a los
medicamentos a un bajo costo. Los niveles de satisfaccion
de los franceses con su sistema de salud estan entre los mas
altos del mundo.

Recientemente la Comunidad Europea ha cuestionado las
normas que rigen la propiedad de las farmacias en Francia y
en Alemania. En Francia, Grecia y Alemania, los Gnicos que
pueden ser duefios de farmacia son los farmacéuticos, y no
se permite la presencia de cadenas. En Grecia hay unas
1.100 personas por farmacia comunitaria, comparado con
2.500 personas por farmacia en Francia, algo menos de
4.000 en Polonia y Alemania, alrededor de 5.000 en el
Reino Unido, y 10.000 en Suecia.

En Suecia, en relacion al tamafo de su mercado, los costos
de dispensacion de medicamentos que precisan receta son
relativamente bajos. La cadena nacional Apoteket ha
otorgado servicios farmacéuticos de buena calidad, sin
embargo se ha criticado el acceso de los suecos a
medicamentos que no precisan prescripcion. Hay planes
para romper el monopolio de Apoteket y establecer un
sistema mas diverso. Por el momento se habla de permitir la
entrada de otras cadenas para que compitan entre ellas, y se
espera que esta medida permita que se mantengan algunas
de las ventajas del sistema actual.

En Alemania, las compaiiias de seguro han establecido un
sistema de incentivos para que los farmacéuticos
comunitarios trabajen en coordinacion con los médicos de
atencion primaria y medicina general.

Polonia gasta poco en salud pero los pacientes pagan mucho
por sus medicamentos. El sector publico practicamente solo
entrega medicamentos genéricos. Los farmacéuticos en
Polonia pueden dispensar muchos medicamentos que en
otros paises solo se dispensan con receta; siempre y cuando
lo hagan de acuerdo con el protocolo y el consumidor pague
por los productos.

El precio de los medicamentos es bajo en Grecia, y a través
de exportacion paralela, Grecia es un exportador importante
de medicamentos a otros paises europeos. Los griegos
valoran mucho a sus farmacias comunitarias, pero Grecia no
ha estimulado la prescripcion de genéricos ni ha autorizado
a los farmacéuticos a que sustituyan los productos de marca
por genéricos. Seglin esta investigacion hay algunos arreglos
entre los farmacéuticos y los proveedores de servicios de
atencion primaria, y pagos cuestionables a los médicos.

El 71% de los encuestados dijo que ha aumentado la
presencia de medicamentos falsos. Esta amenaza debe
atacarse mas seriamente para que los consumidores no
pierdan la confianza en las autoridades reguladoras, los
farmacéuticos y las medicinas.

Casi el 70% de los europeos expresaron que las compaiiias
farmacéuticas deberian poder comunicarse directamente con
los consumidores a través de paginas de Internet reguladas.

El Reino Unido tiene un sistema muy desarrollado de
farmacia hospitalaria. El sistema nacional de salud quiere
construir sobre ese modelo para estimular el desarrollo de la
farmacia comunitaria. Esto puede dar pie a que cambien
radicalmente los sistemas de dispensacion. En el futuro
inmediato es mas importante conseguir que los
farmacéuticos comunitarios puedan dispensar sin que el
paciente tenga que presentar la receta de medicamentos para
patologias crénicas o que precisen continuar con el
tratamiento prescrito por el médico (aunque tengan que
seguir un protocolo).

Hay una amplia gama de oportunidades para estrechar la
comunicacion entre las compaiiias farmacéuticas y los
farmacéuticos comunitarios, y asi mejorar la atencion. Estas
alianzas deben tener como objetivo la salud del consumidor
y la salud publica. Hay que orientarla hacia la definicion de
modelos de gestion de la enfermedad en que se incluya a los
farmacéuticos comunitarios como parte del equipo de salud.
Hay otras areas que también precisan atencion, como
mejorar la formacion profesional del farmacéutico,
fortalecer la cadena de dispensacion de medicamentos en
Europa, y fortalecer y mejorar las alianzas entre médicos y
farmacéuticos.

Las nifias, los nifios y los medicamentos

Teran J, Campbell J.

Ano: 1999, Idioma: Castellano, Editorial: Quito: ASILAC,
ISAMIS

Este libro esta dirigido a la poblacion adulta que quiere
saber como debe tratar a los nifios/as cuando se enferman
utilizando un léxico muy sencillo, es muy didactico y sobre
todo muy practico. Los autores enfatizan cuando es
adecuado utilizar medicamentos y cuando es preferible
evitarlos.
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Revista de revistas

Entrada y regulacién: Evidencia en el caso de las
profesiones de salud

Schaumans C, Verboven F, Entry and Regulation: Evidence
form Health Care Profession, London: Center for Economic
Policy Reform. Discussion Paper 5482. 2006.

Articulo completo disponible en:
http://www.cepr.org/pubs/new-dps/dplist.asp?dpno=5482
Resumen traducido por Gestion y Clinica Sanitaria

Las profesiones sanitarias ofrecen un interesante estudio de
caso para evaluar en qué medida las severas restricciones al
libre ejercicio profesional que se imponen en muchos paises
europeos son necesarias, adecuadas y proporcionadas para
alcanzar los fines publicos que persiguen. Los autores de
este trabajo analizan el caso de las farmacias y los médicos
en Bélgica.

La apertura de farmacias esta sujeta desde 1974 a una
estricta planificacion publica: no se autoriza mas que una
farmacia por cada 2.000 habitantes en los municipios
pequeiios (poblaciones de menos de 7.500 habitantes), no
mas de una farmacia por cada 2.500 habitantes en
municipios intermedios (de entre 7.500 y 30.000 habitantes),
y no mas de una farmacia por cada 3.000 habitantes en
municipios mas poblados. Los médicos no especialistas, por
el contrario, pueden establecer sus consultas sin
restricciones.

El trabajo plantea un modelo que es capaz de explicar de
forma plausible las diferencias empiricas en el nimero de
farmacias y médicos que encontramos en los distintos
municipios de Bélgica. Y, lo que es mas importante, el
modelo permite cuantificar el efecto que tienen las
restricciones al libre establecimiento de farmacias sobre el
numero de consultorios médicos y farmacias que se abren al
publico. Ademas, el modelo infiere que farmacias y
consultas médicas se complementan: se abren mas farmacias
en los municipios en los que hay mas médicos per capita, y
hay mas médicos donde han abierto més farmacias per
capita.

A partir de la estimacion de este modelo, los autores realizan
un ejercicio de prediccion. Los autores calculan el llamado
but-for scenario: la mejor prediccion sobre la dinamica de
establecimiento de farmacias y consultas médicas sin
regulacion, si no existiese planificacion farmacéutica
territorial.

El analisis muestra que las restricciones al libre
establecimiento de farmacias reducen el nimero de
farmacias que se abririan al publico a la mitad, y el nimero
de consultas médicas en un 7%. Una politica que permitiese
el libre establecimiento de farmacias doblaria su nimero, y
por tanto, permitiria una mejor cobertura geografica de la
atencion farmacéutica. El aumento del servicio también
beneficia a los municipios mas pequefios. No se produciria
una concentracion de los servicios en las ciudades a costa de
los pueblos.

El trabajo realiza ademads un analisis del efecto que tendria
una politica que de forma simultdnea permitiese el libre
establecimiento de farmacias y redujese el margen de
beneficios actual del 28% del precio final que reciben los
farmacéuticos en la venta de medicamentos a un margen de
entre el 18% y el 10% del precio. Esta politica simultanea de
liberalizacion y reduccion de margenes permitiria a los
pacientes y a la sanidad publica obtener sustanciales
ahorros, mientras que no se resentiria la cobertura
geografica de la atencion farmacéutica. La libertad de
establecimiento y la reduccién de margenes no llevarian al
cierre de farmacias, ni a su concentracion en el territorio.

Financiacion: Flemish Science Foundation (FWO) y K.U.
Leuven Onderzoekstoelage (OT).
Correspondencia: catherine.schaumans@econ.kuleuven.be

Evaluacion del valor clinico de las modificaciones de los
farmacéuticos de los errores de prescripcion

Bruma H et al., Evaluation of the clinical value of
pharmacists” modifications of prescription errors, Br J Clin
Pharmacol 2008;58(5):503-11.

Resumen traducido por Red Sudamericana de Atencion
Farmacéutica

Objetivos: Nuestro objetivo fue examinar el valor clinico de
las intervenciones farmacéuticas para corregir los errores de
prescripcion.

Métodos: En este estudio, revisamos una muestra aleatoria
de prescripciones que habian sido modificadas en las
farmacias. Estas prescripciones fueron recolectadas en un
dia predeterminado entre el 25 de febrero y el 12 de marzo
de 1999 en 141 farmacias comunitarias holandesas. Cada
modificacion de prescripcion fue evaluada por un panel de
revision, incluyendo representantes de 5 grupos de
profesionales de la salud.

Después de clasificar a cada modificacion como positiva,
negativa o neutral, el comité de revision evalud su impacto
(en términos de prevencion de reaccion adversa al
medicamento — RAM y/o mejoria en la efectividad del
tratamiento, u otros), la probabilidad e importancia de las
mejoras en la efectividad y/o la probabilidad y seriedad de
una RAM en el caso de no haber intervenido. Nuestro
analisis incluyod a 144 intervenciones y a una seleccion de 90
intervenciones consistentemente calificadas como positivas
(de todas las evaluaciones).

Resultados: En promedio, 1 de cada 200 prescripciones
(0,49%) habia sido modificada de forma adecuada por los
farmacéuticos comunitarios holandeses. Casi la mitad de
estas intervenciones (49,8%) fueron para prevenir una
RAM; 29,2% se clasificaron como mejorias a la efectividad
terapéutica del tratamiento, y el 8,6% se clasificaron como
que prevenian la RAM y mejoraban la efectividad del
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tratamiento. Hubo mucha variacion en la clasificacion que
hicieron los revisores entre los diferentes tipos de problemas
relacionados con los medicamentos. El impacto de las
intervenciones individuales consideradas como positivas (n
= 83) fue muy dispar, y para el 53% de estas intervenciones
se estimé que era relativamente alto.

Conclusiones: Las intervenciones farmacéuticas llevaron a
la modificacion de prescripciones para reducir las
consecuencias de una prescripcion inadecuada. Estas
intervenciones pueden contribuir positivamente a la calidad
de la farmacoterapia. Al extrapolar nuestros datos al
universo de las farmacias, estimamos una ocurrencia diaria
de aproximadamente 2700 intervenciones positivas en las
farmacias holandesas (1,6 por farmacia al dia). El comité de
revision clasifico el impacto de las intervenciones en la
salud del paciente como significativas en un niimero
sustancial de casos.

Nota de los editores:

- Se puede ver una traduccion a cargo del RedSaf del
articulo completo en:
http://www.redsaf.org/docs/redsaf boletin_vol02_03a.pdf

Evaluacion de la percepcion y las practicas referentes a
medicamentos genéricos de los farmacéuticos
comunitarios: Un estudio piloto en Malasia

Traducido por Boletin Farmacos de: Zaheer-Ud dinBabar y
Ahmed Awaisu, Evaluating community pharmacists'
perceptions and practices on generic medicines: A pilot
study from Peninsular Malaysia, Journal of Generic
Medicines 2008;(5):315-330.

Objetivo: Estudiar la percepcion y las practicas de
farmacéuticos comunitarios sobre los medicamentos
genéricos en relacion a la sustitucion y la distribucion. Se
realiz6 un estudio de corte transversal de farmacias
comunitarias seleccionadas al azar. Un total de 40 farmacias
fueron estudiadas en cuatro regiones geograficas del Oeste
de Malasia usando un cuestionario.

Aproximadamente el 41% de los entrevistados tenia entre el
41-60% de sus provisiones en genéricos y mas de la mitad
de los farmacéuticos comunitarios coincidieron en que el
alto margen de beneficio es uno de los motivos para
practicar la sustitucion genérica. La mayoria de los
farmacéuticos (el 62%) no aprueba el concepto de
“sustitucion obligatoria por genérico”. Cuando se les
pregunt6 sobre sus opiniones sobre “la campafa masiva
iniciada por gobierno” dirigida al pblico sobre
medicamentos genéricos en lugar de una “contribucién mas
concertada por los farmacéuticos en la educacion de los
consumidores”, el 73% estuvo de acuerdo con este punto.

Conclusion: Los medicamentos de marca estan
extensamente disponibles en las farmacias comunitarias y
son activamente dispensados por los farmacéuticos atn para
enfermedades cronicas. La practica de la
sustitucion/dispensacion de genéricos se ha impulsado mas

por la demanda de los consumidores que bajo la influencia
de los farmacéuticos. El uso de genéricos puede mejorarse a
través de perfeccionar su calidad, instituyendo una politica
adecuada de sustitucion de genéricos asi como a través de la
educacion del consumidor.

Calificacion de los servicios farmacéuticos en Brasil:
Aspectos inconclusos de la agenda del Sistema Unico de
Salud

Traducido por Boletin Farmacos de: Vieira FS, Qualificagido
dos servigos farmacéuticos no Brasil: aspectos inconclusos
da agenda do Sistema Unico de Satde, Rev Panam Salud
Publica 2008;24(2):91-100.

Objetivo: Identificar aspectos inconclusos de la agenda del
Sistema Unico de Salud (SUS) para la calificacion de los
servicios farmacéuticos en Brasil.

Métodos: Los datos fueron recogidos a partir de los
informes de fiscalizacion de los municipios elaborados por
la Controladoria Geral da Unido (CGU). Se utilizaron los
informes completos de fiscalizaciones realizadas entre
agosto de 2004 y julio de 2006, disponibles en Internet.
Todos los informes fueron analizados. Los problemas
identificados fueron organizados en 15 categorias.

Resultados: Se realizaron 660 fiscalizaciones y se analizaron
659 (una no estaba disponible). En 62 municipios los
recursos de asistencia farmacéutica no fueron auditados, lo
que result6 en una muestra final de 597 municipios (10,7%
de los municipios brasileros). De ellos, el 90,3% presentaba
problemas en la gestion de recursos o servicios. En el 71%
de los municipios se constato la falta de control de los stocks
o su deficiencia y en el 39% condiciones inadecuadas de
almacenamiento. Se verifico la falta de medicamentos en un
24% de los municipios.

Conclusiones: Los propositos de la Politica Nacional de
Medicamentos y la Politica Nacional de Asistencia
Farmacéutica estan distantes de su concrecion. El tema debe
ser incluido nuevamente en la agenda de los gobiernos en
las tres esferas, pues no es posible hablar de efectividad de
la atencion en salud sin que la asistencia farmacéutica
cumpla su papel con calidad.

Precision de los dispositivos de medicion de liquidos
orales: Comparacion de dosis de copa y de jeringa oral
dosificadores

Sobhani P et al., Accuracy of Oral Liquid Measuring
Devices: Comparison of Dosing Cup and Oral Dosing
Syringe, The Annals of Pharmacotherapy 2008;42(1):46-52.
Resumen traducido por RedSaf.org

Objetivo: Evaluar la experiencia previa de consumidores
adultos con dispositivos de medicion para liquidos orales,
comparar la exactitud de una jeringa oral con el “vasito” o
“copa” dosificadora, y determinar la percepcion de los
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consumidores respecto a la exactitud y facilidad de uso de la
jeringa oral y el “vasito” dosificador.

Conclusiones: Los goteros y “vasitos” dosificadores fueron
los dispositivos mas usados en las casas para medir los
medicamentos en liquido. Fue mas probable que los
participantes midieran una dosis aceptable con una jeringa
oral cuando se compard con un vasito dosificador. Sin
embargo, una gran proporcion de participantes del estudio
no pudieron medir una dosis con exactitud con cualquiera de
los dispositivos. Los farmacéuticos comunitarios deben
educar a los pacientes y cuidadores en la seleccion y uso
apropiado de los dispositivos de medicion para mejorar la
exactitud de la administracion de los medicamentos en el
hogar.

Abuso de prescripcion y medicamentos de venta sin
receta

Lessenger JE, Feinberg SD, Abuse of prescription and over-
the-counter medications, J Am Board Fam Med 2008;21:45—
54

Articulo completo disponible en:
http://www.jabfm.org/cgi/reprint/21/1/45

El uso no médico de los medicamentos implica que el
usuario esta usandolos para otras razones distintas a las
indicadas en la informacion sobre el producto o en el
etiquetado. El abuso de medicamentos es un tema de interés
nacional y estd aumentando.

Datos del 2005 del Nacional Survey on Drug Use and
Health demostraron que 6,4 millones (2,6%) de personas de
12 y mas aflos habian usado medicamentos de venta bajo
receta médica por razones no médicas durante el mes
anterior a la encuesta. De estos, 4,7 millones usaron
analgésicos, 1,8 millones usaron tranquilizantes y 1,1
millones usaron estimulantes. El uso no-médico de
medicamentos de venta con receta médica en el mes pasado
entre adultos jovenes entre 18 a 25 afios incremento de 5,4%
en 2002 a 6,3% en 2005, principalmente por un aumento en
el abuso de analgésicos.

Los médicos necesitan estar atentos al abuso de
medicamentos. Las estrategias de tratamiento incluyen: 1)
preguntar acerca del uso de medicamentos y productos
herbarios durante la toma de la historia clinica (incluso
aunque muchos de estos individuos son conocedores de los
efectos de estas drogas, otros son principiantes y no se dan
cuenta que los medicamentos de venta libre pueden ser
problematicos); 2) preguntar sobre el uso de drogas ilegaes
durante las visitas al consultorio; 3) proveer dispositivos que
los pacientes puedan usar para deshacerse de los remanentes
de medicamentos o de los medicamentos que no necesiten;
4) tratar el dolor agresiva y adecuadamente; 5) tener cuidado
con las autorizaciones para volver a dar una receta y
controlar la sobreprescripcion; 6) referir a los pacientes que
son adictos a los medicamentos a programas como
Alcohdlicos Andénimos, Narcoticos Andénimos y Pildoras
Andnimas; 7) considerar la desintoxicacion.

Nota de los editores:

- Se puede ver una traduccion a cargo de RedSaf del
articulo completo en:
http://www.redsaf.org/docs/redsaf boletin_vol02 04.pdf

(pag. 4)

Las mujeres toleran el tratamiento para la enfermedad
coronaria tan bien como los hombres, pero reciben
tratamiento con aspirina, f-bloqueantes o estatinas con
menor frecuencia

Resumen traducido por Boletin Farmacos de: Enriquez JR et
al., Women tolerate drug therapy for coronary artery disease
as well as men do, but are treated less frequently with
aspirin, B-blockers, or statins, Gender Medicine
2008;5(1):53-61.

Articulo completo disponible en: http://www.science-
direct.com/science/journal/15508579

Comparado con los hombres, las mujeres con enfermedad
coronaria suelen evolucionar peor en términos de
morbilidad, mortalidad y calidad de vida. Esto podria
deberse a que utilizan menos los tratamientos
farmacologicos como aspirina, B-bloqueantes, inhibidores
del enzima convertidora de la angiotensina (ACE), o
estatinas. No se ha realizado ningtn estudio, en la practica
clinica, para describir la relacion entre género y las
reacciones adversas al tratamiento farmacologico de la
coronariopatia.

Objetivo: Estudiar la prevalencia, en hombres y mujeres, de
reacciones adversas asociadas al tratamiento de la
coronaropatia en la préctica clinica.

Método: Se tom6 una cohorte de pacientes que acudieron de
forma consecutiva a la consulta por coronariopatia. Se
obtuvo informacion de la historia clinica para determinar el
uso de aspirina, B-bloqueantes, ACE y estatinas, y sobre las
reacciones adversas a esos tratamientos. También se
recopil6 informacion sobre las caracteristicas clinicas de los
pacientes para ver si habia una asociacion entre género y la
utilizacion de las terapias estandar para coronariopatias.

Resultados: Se incluyeron a 304 pacientes que acudieron a
consulta de forma consecutiva por presentar una
coronariopatia (153 hombres, 151 mujeres). Hombres y
mujeres tuvieron una prevalencia muy parecida de factores
de riesgo cardiaco y de comorbilidades, excepto que los
hombres tenian una prevalencia mas elevada de fibrilacion
auricular (30 [19,6%] vs 15 [9,9%]; P = 0.03) y unos niveles
de HDL significativamente inferiores (45 [16] mg/dL para
los hombres vs 55 [19] mg/dL para las mujeres; P < 0.001).
No se observaron diferencias en la prevalencia de reacciones
adversas entre ambos géneros; sin embargo, un nimero
significativamente inferior de mujeres que de hombres
recibia tratamiento con estatinas (118 [78,1%] vs 139
[90,8%] P = 0.003). Tras ajustar por caracteristicas clinicas,
las mujeres tenian menos probabilidades de recibir
tratamiento con aspirina (odds ratio [OR] = 0.164; 95% IC,
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0.083-0.322; P=0.001) y B-bloqueantes (OR = 0.184; 95%
CI, 0.096-0.351; P =0.001).

Conclusiones: Hombres y mujeres experimentaron un
numero similar de efectos adversos al tratamiento de la
corinariopatia; sin embargo, las mujeres tenian menor
probabilidad de recibir tratamiento con aspirina, -
bloqueantes y estatinas que los hombres. Conviene
identificar la causa de las diferencias en terapia
farmacologica vinculadas al género para poder mejorar el
tratamiento de la coronariopatia en mujeres.

Los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) selectivos
de la ciclooxigenasa y el riesgo de eventos
tromboembélicos

Haag MDM et al., Cyclooxygenase Selectivity of
Nonsteroidal Anti-inflammatory Drugs and Risk of Stroke,
Arch Intern Med 2008;168(11):1219-1224.

Antecedentes: En los ensayos clinicos, los antiinflamatorios
no esteroideos (AINE) selectivos de la ciclooxigenasa 2
(COX-2) se asociaron con un riesgo mayor de padecer
eventos tromboembolicos. Se estudio la asociacion entre el
uso de AINE y el riesgo de accidente cerebrovascular en el
Rotterdam Study, un estudio prospectivo de base
poblacional.

Métodos: Se realiz6 el seguimiento de 7.636 personas libres
de accidente cerebrovascular al comienzo del estudio (1991-
1993), para evaluar la incidencia de accidente
cerebrovascular hasta septiembre de 2004. Los datos sobre
todas las recetas procedian de registros de farmacia. Con
modelos de regresion de COX, se calcularon los hazard
ratios (HRS), crudos y ajustados, de padecer un accidente
cerebrovascular tiempo dependiente del uso actual de AINE,
en comparacion con el no uso de AINE, agrupados de
acuerdo a la selectividad COX (selectivos COX-1, no
selectivo y selectivos COX-2) y los AINE individuales.

Resultados: Al inicio del estudio, la edad media de la
muestra de estudio fue 70,2 afios y el 61,3% fueron mujeres.
Durante 70.063 afios-persona de seguimiento (media, 9,2
afios), 807 personas desarrollaron un accidente
cerebrovascular (460 isquémicos, 74 hemorragicos y 273 sin
especificar). Los usuarios actuales de AINE no selectivos
(HR, 1,72; IC 95%, 1,22-2,44) y de AINE COX-2 selectivos
(HR, 2,75; IC del 95%, 1,28-5,95) tuvieron un riesgo mayor
de accidente cerebrovascular, pero no los usuarios de AINE
selectivos inhibidores de la COX-1 (HR, 1,10; IC del 95%,
0,41-2,97). Cocientes de riesgo (IC 95%) ara ACV
isquémico fueron de 1,68 (1,05-2,69) para los AINE no
selectivos y 4,54 (2,06-9,98) para los AINE selectivos de la
COX-2.

Analizados los resultados segun los AINE individuales, el
uso actual del AINE no selectivo, naproxeno (HR, 2,63; IC
del 95%, 1,47-4,72) y el inhibidor selectivo de la COX-2,
rofecoxib (HR, 3,38; IC del 95%, 1,48-7,74) se asociaron
con un mayor riesgo de accidente cerebrovascular.

Cocientes de riesgo (IC 95%) para diclofenac (1,60 [1,00-
2,57]), ibuprofeno (1,47 [0,73-3,00]) y celecoxib (3,79
[0,52-27,6]) fueron superiores a 1,00 pero no fueron
estadisticamente significativos.

Conclusiones: En la poblacion general, se ha encontrado un
mayor riesgo de accidente cerebrovascular con el uso actual
de AINE no selectivos e inhibidores de la COX-2. El riesgo
de accidente cerebrovascular no se limita al uso de AINE
inhibidores selectivos de la COX-2.

El mensaje publicitario de los anuncios de farmacos en
las revistas médicas espaiolas

Castafio Riera EJ et al., Gac Sanit 2007;21(5):371-377
Articulo completo disponible en:

http://www.scielosp.org/pdf/gs/v21n5/original l.pdf

Nota de los editores: Se puede ver el resumen de este
articulo en la Seccion Etica y Derecho de este nimero del
Boletin Farmacos.

Efecto del acido félico y vitamina B sobre el riesgo de
eventos cardiovasculares y mortalidad entre mujeres con
alto riesgo de enfermedad cardiovascular

Albert CM et al., Effect of Folic Acid and B Vitamins on
Risk of Cardiovascular Events and Total Mortality Among
Women at High Risk for Cardiovascular Disease. A
Randomized Trial, JAMA 2008;299(17):2027-2036.
Resumen en base a: HealthDay/Dr. Tango (traducido por
Hispanicare), El 4cido félico no ayuda al corazén, 6 de
mayo de 2008.

El 4cido folico y los complementos de vitamina B que se
usaron para reducir los niveles del aminoacido homocisteina
en la sangre no protegieron a las mujeres contra
enfermedades cardiacas ni accidentes cerebrovasculares,
segun los hallazgos de un estudio a largo plazo.

Es el ultimo de varios ensayos que apagan la esperanza de
que reducir los niveles de homocisteina podria disminuir la
incidencia de enfermedades cardiovasculares, sefialo la
autora del estudio, la Dra. JoAnn Manson, Jefa de Medicina
Preventiva en el Hospital Brigham and Women's de Harvard
en Boston.

“Segun lo que sabemos, es el ensayo con el mayor periodo
de seguimiento”, dijo Manson. “Y hasta la fecha, es el
estudio mas grande realizado en mujeres”.

El ensayo también incluy6 un numero considerable de
mujeres sin enfermedad cardiovascular, dijo. La mayoria de
los estudios anteriores se centraron en personas que ya
habian tenido un ataque cardiaco, accidente cerebrovascular
u otros problemas cardiovasculares.

En el ensayo participaron mas de 5.400 mujeres de EE.UU.
que eran profesionales de salud. Todas las mujeres tenian
historia de enfermedad cardiovascular o al menos tres
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factores de riesgo (hipertension, obesidad o diabetes). La
mitad de las mujeres tomo una pastilla combinada todos los
dias que contenia 2,5mg de acido folico, 50mg de vitamina
B6 y 1mg de vitamina B12, mientras que la otra mitad
tomaba un placebo.

A pesar de que se los niveles de homocisteina se redujeron
en un 18,5% en el grupo que recibié el compuesto activo,
durante los 7,3 afios siguientes, el 14,9% de las mujeres que
tomaban la pastilla activa tuvo un evento cardiovascular
(ataque cardiaco o accidente cerebrovascular). La incidencia
de esos eventos en las mujeres que tomaban la pastilla
inactiva fue practicamente la misma, 14,3%.

Todavia hay ensayos en marcha, todos fomentados por
estudios anteriores que sugerian una asociacion entre los
niveles elevados en sangre de homocisteina y las
enfermedades cardiovasculares. Pero los ultimos resultados
“ponen aun mas en duda la hipétesis de que reducir los
niveles de homocisteina previene los eventos
cardiovasculares”, dijo Manson. “Los complementos de
acido folico no deberian utilizarse con el propdsito de
prevenir los eventos cardiovasculares”.

Los complementos si tienen sus usos, se apresurd a agregar
Manson. Es bien sabido que el 4cido folico previene los
defectos congénitos que afectan al cerebro y a la columna
vertebral de los bebés. “Recomendamos firmemente a las
mujeres que desean quedar embarazadas que tomen
complementos adicionales de acido folico”, apunto.

Manson utilizd la palabra “adicional”, porque el pan y otros
productos de granos integrales en EE.UU. y otros paises
desarrollados estan enriquecidos con acido folico. Las
fuentes naturales de acido folico comprenden las verduras
de hoja y las frutas citricas.

Los complementos podrian recomendarse de manera
rutinaria para las personas que residen en paises donde no se
lleva a cabo esta fortificacion, aconsejo la Dra. Eva Lonn,
profesora de medicina en la Universidad McMaster en
Hamilton, Ontario, Canada, que escribi6 un editorial
acompafante en la revista [a].

“Pero lo que hemos aprendido con los ensayos de
Norteamérica, donde el acido folico se anade a los productos
de harina, es que la homocisteina no tiene nada que ver con
la génesis y el tratamiento de las enfermedades
cardiovasculares”, afirmé Lonn.

Algunos estudios han indicado que los complementos de
acido folico podrian proteger contra la enfermedad de
Alzheimer, dijo. “Pero no son concluyentes”, agrego.
“Necesitamos ensayos aleatorios con puntos finales
contundentes”.

Nota de los editores:

a. Hace referencia a la editorial: Lonn E, Homocysteine-
Lowering B Vitamin Therapy in Cardiovascular
Prevention—Wrong Again?, JAMA 2008;299(17):2086-
2087.

Personas con VIH/sida. Factores asociados a la
adherencia al tratamiento antirretroviral

Resumen traducido por Boletin Farmacos de: Seidl EMF et
al., Pessoas vivendo com HIV/AIDS: variaveis associadas a
adesdo ao tratamento anti-retroviral, Cad. Satde Pulblica
2007;23(10):2305-2316.

Articulo completo disponible en:
http://www.scielo.br/pdf/csp/v23n10/06.pdf

Este estudio describe el nivel de adhesion al tratamiento
antirretroviral (ARV) por parte de las personas afectas de
VIH/sida, y pretende investigar cuales de las siguientes
variables predice la adhesion al tratamiento: el nivel
educacional, los efectos secundarios, si habian interrumpido
—por iniciativa propia- el tratamiento ARV con anterioridad,
la autoestima, las expectativas de su propia eficacia, las
estrategias para adaptarse a la situacion, el apoyo social y la
satisfaccion en la relacion entre el profesional de la salud y
el paciente.

El nivel de adhesion se midi6 segun el nimero de dosis que
el paciente reconocia haber dejado de consumir durante la
semana y el mes previo a la encuesta. Se consider6 que la
adhesion era satisfactoria cuando el paciente habia
consumido més del 95% de la dosis.

En este estudio participaron 101 adultos VIH+, el 60,4%
eran hombres de edades comprendidas entre 20 y 71 afios
(media=37,9) y el 73,3% presentaba sintomas. La mayoria
de los participantes (n=73 o el 72,3%) dijeron que cumplian
con mas del 95% de las dosis. Los analisis de regresion
logistica indicaron que dos factores que predecian la
adherencia eran: (1) el que el paciente tuviera una historia
de haber reconocido la interrupcion previa el tratamiento
con ARV y las expectativas sobre su propia eficacia.

Es necesario mejorar el tratamiento de los pacientes con
VIH/sida para que se haga a través de un equipo
multidisciplinario y se puedan incorporar estrategias para
afrontar las dificultades médicas y psicologicas de adhesion
al tratamiento con ARV.

Cloroquina, para la malaria: Incentivaria la resistencia a
antibiéticos

Davidson R1J et al., Antimalarial Therapy Selection for
Quinolone Resistance among Escherichia coli in the
Absence of Quinolone Exposure, in Tropical South
America, PLoS ONE 2008;3(7):e2727.

Nota de los editores: Un resumen de este articulo se puede

consultar en la Seccion Advierten de este nimero del
Boletin Farmacos.
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