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Etica

Investigaciones

Integridad y conductas inapropiadas en investigacién biomédica
Schonhaut LB.
Rev. chil. pediatr. [online]. 2019; 90 (2):217-221
https://scielo.conicyt.cl/pdf/rcp/v90n2/0370-4106-rcp-rchped v90i2_1034.pdf

Resumen:

Los Comités Editoriales de revistas que usan pares se enfrentan
ocasionalmente a conductas éticas inapropiadas en los
manuscritos que reciben. EI Comité de Etica de las publicaciones
(COPE) ofrece recomendaciones para los editores respecto a
cémo actuar frente a la sospecha de falta de ética en los
manuscritos, ya sea recibidos o publicados. Cuando se investiga
una mala préactica durante el proceso de revision por pares, el
manuscrito es rechazado, no obstante, si la conducta inapropiada
es detectada después de la publicacién de manuscrito, se procede
a retractar la publicacion. La Revista Chilena de Pediatria no ha
sido exenta de este tipo de conflictos. En este articulo analizamos

los distintos aspectos relacionados con la falta de integridad de
las publicaciones, como son las autorias, el plagio y el conflicto
de intereses. Podemos concluir que las malas practicas ocurren
principalmente por desconocimiento de los autores, mas que por
intencidn de fraude. Se espera que el presente manuscrito logre
instruir y sensibilizar a nuestros investigadores, respecto a las
buenas practicas en la investigacion y publicacién, y, contribuir,
en lo posible, a prevenir que estas acciones ocurran en los
manuscritos enviados a nuestra Revista.

Puede leer el texto completo en el enlace que aparece en el
encabezado

Asociacion entre los regalos de las empresas farmacéuticas a los médicos franceses de atencion prinaria y sus practicas de
prescripcion en 2016. Estudio restrospectivo de dos bancos de datos franceses: Sistema Nacional de Salud y Transparencia en
la Atencion Médica Francesa
(Association between gifts from pharmaceutical companies to French general practitioners and their drug prescribing patterns in
2016: retrospective study using the French Transparency in Healthcare and National Health Data System databases)

Goupil B et al,

BMJ. 2019 Nov 5;367:16015. doi: 10.1136/bm;j.16015.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31690553

Traducido por Salud y Farmacos

Objetivo: Evaluar la asociacion entre los obsequios de las
compafiias farmacéuticas a los médicos generales franceses (GP)
y sus patrones de prescripcion de medicamentos.

Disefio: Estudio retrospectivo que utiliza informacion de dos
bancos de datos franceses (El Sistema Nacional de Datos de
Salud, administrado por el sistema del Seguro Nacional de Salud
Francés, y La Transparencia en la Atencion Médica).

Lugar: Atencion primaria, Francia.

Participantes: 41.257 médicos de cabecera que en 2016
trabajaron exclusivamente en el sector privado y tenian al menos
cinco pacientes registrados. Los médicos de cabecera se
dividieron en seis grupos segun el valor monetario de los
obsequios que habian recibido. El valor de los obsequios se
extrajo de lo que las compafiias farmacéuticas, de dispositivos
médicos y otras compafiias relacionadas con la salud habian
reportado en la base de datos La Transparencia en la Atencién
Meédica.

Medidas de resultado: Las principales medidas de resultado
fueron la cantidad reembolsada por el Seguro Nacional de Salud
Francés por las recetas emitidas en cada consulta (en la clinica o
en el hogar) y los11 indicadores que utiliza el Seguro Nacional
de Salud para cuantificar la eficiencia en la prescripcion de
medicamentos y calcular los incentivos financieros que reciben
los médicos segun su desempefio. Como variables de ajuste se

utilizaron las caracteristicas del médico y del paciente. El umbral
de significancia para los analisis estadisticos fue de 0,001.

Resultados: El valor de la cantidad reembolsada por el Seguro
Nacional de Salud por las recetas de medicamentos emitidas por
consulta fue menor en el grupo de médicos generales que segln
la base de datos de Transparencia en Salud en 2016 y desde su
lanzamiento en 2013 no habian recibido dinero de la industria
(grupo sin regalos) en comparacién con el grupo de médicos
generales (GPs) que habian recibido al menos un regalo en 2016
(- 5,33 [intervalo de confianza del 99,9% - € 6,99 a - € 3,66],
comparado con el grupo de médicos generales que recibieron
regalos por €1.000 0 méas en 2016 (P <0.001).

El grupo sin regalos también prescribié con mayor frecuencia
antibidticos genéricos (2,17%, 1,47% a 2,88% en comparacion
con el grupo que habia recibido regalos por > 1000 €),
antihipertensivos genéricos (4,24%, 3,72% a 4,77% en
comparacion con el grupo de >€1000), y estatinas genéricas
(12,14%, 11,03% a 13,26% en comparacion con el grupo que
habia recibido regalos por > 1000 €) que los médicos generales
que habian recibido al menos un regalo entre 2013 y 2016 (P
<0,001).

El grupo sin regalos también recetdé menos benzodiacepinas por
periodos superiores a las 12 semanas (-0,68%, -1,13% a -0,23%
en comparacion con el grupo que recibi6 de €240 a €999) y
menos vasodilatadores (-0,15%, -0,28% a -0,03% en
comparacion con el grupo > €1000) que los médicos generales


https://scielo.conicyt.cl/pdf/rcp/v90n2/0370-4106-rcp-rchped_v90i2_1034.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31690553

que recibieron regalos valorados en €240 0 mas en 2016, y mas
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) en
comparacion con todas las recetas de ECAs y sartanes (1,67%,
0,62% a 2,71%) en comparacion con los médicos generales que
recibieron regalos valorados en €1000 o mas en 2016 (P <0,001).
Las diferencias no fueron significativas para la prescripcién de
aspirina y antidepresivos genéricos e inhibidores de la bomba de
protones genéricos.
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Conclusidn: Los resultados sugieren que los médicos de
atencion primaria franceses que no reciben regalos de las
compafiias farmacéuticas tienen mejores indicadores de
eficiencia en la prescripcion de medicamentos, y las recetas de
medicamentos son menos costosas que las de los médicos de
cabecera que reciben obsequios. Este estudio observacional
podria tener factores de confusion residual y, por lo tanto, no se
puede concluir que hay una relacion causal.

Cuando divulgar lo que los médicos reciben de la industria no es suficiente (When sunshine doesn't cast enough light)
Judy Butler
Pharmedout newsletter, noviembre 2019
https://sites.google.com/georgetown.edu/pharmedout/news/newsletter?authuser=0

Traducido por Salud y Farmacos

Podria darse el caso de que la luz del sol (transparencia y
divulgacion) no sea un desinfectante lo suficientemente fuerte
para la industria farmacéutica y de dispositivos médicos (Nota: la
autora utiliza una metéafora. En EE UU las leyes Sunshine son las
que obligan a informar, en este caso se refiere a la ley que obliga
a reportar los pagos de la industria a los proveedores médicos).
ProPublica [1] analiz6 los pagos a los prescriptores durante los
cinco primeros afos de vigencia de la ley federal que exige la
divulgacion de esta informacion. Propublica ha calculado que los
totales anuales alcanzan entre US$2.100 millones y US$2.200
millones. Mé&s de 56 millones se otorgaron a cambio de
conferencias o consultorias, o en forma de comidas, viajes y
regalos; este analisis excluye los pagos de investigacion.

ProPublica ofrece varios desgloses de la informacidon y arroja
resultados sorprendentes, incluyendo millones de délares gasados
en medicamentos de grandes ventas y pagos totales, en cinco
afios, para mas de 2.500 médicos de al menos medio millon de
dolares por persona. Pero quizas lo mas preocupante es el gran
volumen de prescriptores con los que la industria ha entablado
relaciones en estos cinco afios: "un millon de médicos, dentistas,
optometristas, quiropracticos y podélogos recibieron al menos un
pago, la mayoria de las veces una comida" y casi un tercio de
ellos recibieron un pago cada uno de los afios analizados.

Estos pagos preocupan porque influyen en las précticas de
prescripcion. Los médicos entienden que hay un conflicto de
interés implicito [2] pero no aceptan que esto afecte su
comportamiento [3]. Pero ¢qué industria gastaria US$2.200
millones sin recibir nada a cambio? Estudio tras estudio vincula
los pagos relacionados con los medicamentos con un incremento
en la prescripcién de medicamentos especificos, incluyendo los
medicamentos que se utilizan en oncologia [4], cardiologia [5],
gastroenterologia [6], psiquiatria [7] y neurologia [8]. Limitar las
relaciones con la industria ayuda: algunos centros médicos
académicos que restringieron las visitas de los visitadores
meédicos mostraron reducciones en la prescripcién de los
medicamentos promocionados [9].

Estudios recientes se centran en la influencia de los pagos en la
prescripcion excesiva de opioides [10], cuya intensa promocion
ha tenido consecuencias devastadoras. Un estudio encontro que
los pagos relacionados con los opioides se asociaron con un
aumento en la prescripcion y con la prescripcion de opioides mas
caros [11]. Otro estudio relacioné los pagos con una mayor

prescripcion de un opioide especifico [12]. Los pagos también se
relacionaron con la dosis: cada incremento del 1% en el pago se
asocid a un aumento de 50 dosis diarias de recetas de opiodes.
Otro estudio mostré que el almuerzo es importante: cada comida
recibida en 2014 se asocié con un mayor nimero de facturas de
opioides en 2015 [13]. Finalmente, un estudio documento6 una
asociacion entre la promocion de opioides y las muertes por
sobredosis de opioides [14]. El nimero de interacciones con los
promotores de opioides se asocié mas fuertemente a las tasas de
mortalidad que el valor invertido en la promocion.

Si bien los prescriptores que reciben pagos continuos
relativamente pequefios pueden cambiar su propio
comportamiento prescriptivo, a menudo, los que reciben pagos
grandes tienen mayor impacto en el entorno mas amplio en el
que se toman decisiones sobre medicamentos o dispositivos. Esta
estrategia de pagar generosamente a lideres de opinién (Key
opionion leaders KOL) que promueven los opioides [15, 16] e
influyen en la discusion y en las politicas estd bien documentada.
Se utiliza a los lideres de opinién para promover los opioides, y
también los usa toda la industria para promover muchos otros
medicamentos y dispositivos médicos.

La mamografia 3D es un buen ejemplo de promocién excesiva de
un dispositivo médico. Una investigacion realizada por Kaiser
Health News sobre el marketing de la mamografia 3D [17]
muestra cémo combinando los pagos a los médicos con la
propaganda dirigida a los consumidores, el cabildeo de los
legisladores estatales y el financiamiento de expertos y
defensores de los pacientes caus6 un aumento exponencial en el
uso de esta nueva tecnologia, ain cuando no se ha establecido
que sea superior a la mamografia convencional. Sin embargo, la
dosis de radiacion es superior; las mamografias 3D exponen a las
mujeres a mucha mas radiacidn cancerigena que las mamografias
convencionales. Los médicos pagados hablan en los medios,
escriben trabajos de investigacion y presionan para que se
aprueben leyes que beneficien a la mamografia 3D, a menudo sin
revelar sus relaciones con la industria.

Esta estrategia doble de la industria, que aprovecha los pagos
pequefios y grandes para influir en la prescripcion, le ha aportado
buenos resultados. Hasta ahora, el informe sobre estos gastos no
los ha reducido. Resulta que la ley que exige divulgar los pagos
que reciben los profesionales de la salud no es suficiente para
influir en la prescripcién irracional, y necesitamos algo mas


https://sites.google.com/georgetown.edu/pharmedout/news/newsletter?authuser=0

fuerte para desinfectar a la medicina de la influencia de la
industria.
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44 estados llevan a juicio a empresas de genéricos por manipular los precios
(44 States sue generic drugmakers for price-fixing scheme)
Worst Pills Best Pills Newsletter, agosto de 2019
https://www.worstpills.org/member/newsletter.cfm?n_id=1279
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Desde que en1984 el Congreso aprobé la Ley Hatch-Waxman,
que estimul6 la produccién de genéricos y promovié la
competencia de precios entre los medicamentos que se venden
con receta, el mercado de medicamentos genéricos ha crecido
mucho en EE UU. En 2017, nueve de cada 10 recetas
dispensadas en este pais eran genéricas [1].

Como resultado, anualmente, los pacientes y los sistemas de
atencion médica han ahorrado cientos de miles de millones de
dolares en medicamentos de venta con receta [2]. Pero, en una
demanda presentada recientemente en un tribunal federal se han
hecho acusaciones que sugieren que en los Gltimos afios se
deberian haber ahorrado varios miles de millones de délares
adicionales.

El 12 de mayo, el Fiscal General de Connecticut William Tong
anuncié que 43 estados y Puerto Rico habian demandado a 20
fabricantes de medicamentos genéricos por conspirar para inflar
y manipular artificialmente los precios y reducir la competencia
de més de 100 medicamentos genéricos de uso frecuente [3]. Las

compafiias demandadas incluyen a Teva, Sandoz, Mylan y
Pfizer, asi como a 15 altos cargos de las compafiias. Segun la
demanda, en 2012 "Teva y sus co-conspiradores se embarcaron
en una de las conspiraciones para fijar precios mas enormes y
perjudiciales de la historia de EE UU" [4].

La demanda describe conspiraciones "generalizadas que abarcan
toda la industria" y constan de dos tipos de conductas
anticompetitivas ilegales [5]. En primer lugar, para evitar
competir entre si y tener que reducir los precios de una amplia
gama de medicamentos genéricos, los demandados se
comunicaron entre si y acordaron el porcentaje de la
participacion en las ventas y la distribucidn geogréfica que
correspondia a cada empresa. En segundo lugar, las empresas
que competian en un mercado determinado acordaron
colectivamente aumentar o mantener los precios de cada
medicamento genérico [6]. En algunos casos, los aumentos
coordinados de precios superaron el 1.000% [6].
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Los medicamentos en el supuesto esquema de fijacién de precios
incluyeron estatinas para reducir los niveles de colesterol,
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y
betabloqueantes para el tratamiento de la hipertension y las
enfermedades cardiacas, antibioticos, antidepresivos y
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos. La demanda
alega que esta conducta resulté en una sobrefacturacion de
"muchos miles de millones de délares" a los estados y a otras
entidades [7].

Al comentar sobre la demanda, el Fiscal General Tong dijo:
"Tenemos pruebas contundentes que demuestran que la industria
de los medicamentos genéricos perpetr6 un fraude
multimillonario contra el pueblo estadounidense... Todos nos
preguntamos por qué nuestra atencién médica, y especificamente
los precios de los medicamentos genéricos de venta con receta,
son tan caros en este pais, ésta es una razoén importante” [8].

Para muchos pacientes, los aumentos recientes de los precios de
los medicamentos genéricos han generado dificultades
financieras, ya que aumentaron los gastos de bolsillo debido a los
copagos Yy deducibles. Para otros, los medicamentos previamente
asequibles se han vuelto inaccesibles, lo que lleva a los pacientes
a renunciar a tratamientos que salvan vidas. Por lo tanto, los
responsables de las conspiraciones ilegales para aumentar los
precios, tales como aquellos demandados en el juicio de los 44
estados contra la industria genérica, tendran que rendir cuentas.
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Resumen

Los gobiernos suramericanos reconocen el acceso a
medicamentos como parte del derecho de sus poblaciones a la
salud y al bienestar. Tanto la vida como la salud entendidas como
derechos sociales implican esfuerzos de los sistemas de salud
para garantizar las mejores condiciones de manera equitativa y
colectiva, sin restricciones de acceso, y manteniendo su
sostenibilidad. El fendémeno, conocido como “judicializacion del
acceso a los medicamentos” se ha tornado una via alternativa a
los mecanismos establecidos por el sistema de salud en la region,
generando preocupaciones relacionadas con la contradiccién
entre los esfuerzos de los sistemas de salud y las determinaciones
judiciales.

Este articulo presenta una revision sistematica el tema en la
region, a partir de las bases de datos Scopus, PubMed y Lilacs.
Muchos de los casos informados describen demandas

individuales sin que se hayan generado rutas colectivas, cuyas
sentencias pudieran involucrar a grupos mas numerosos de
personas, generar jurisprudencia para proximos abordajes
similares, e impactar en el disefio o implementacion de politicas
pUblicas. Segun el principio de universalidad, la judicializacion
de medicamentos es una estrategia Util en tanto mantenga el
equilibrio entre la garantia del derecho a la salud, el bienestar
colectivo y la mejor disposicién de los recursos en salud.

Desde la perspectiva juridica queda una gran inquietud sin
resolver en cuanto al rol de las diversas instancias con las que
cuentan los paises para garantizar derechos fundamentales y su
articulacion con otras instancias como tribunales y autoridades
administrativas.

Puede leer el articulo completo en el enlace que aparece en el
encabezado
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Presién farmacéutica, ética médica y recursos fiscales
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Es parte del quehacer diario de la medicina enfrentar situaciones
de incertidumbre y de mal pronéstico. El acto médico no solo
contempla diagnosticar patologias y ofrecer tratamientos para
éstas (muchas veces en forma de medicamentos), sino también -y
en particular para aquellas condiciones en las que no contamos
con medidas efectivas para cambiar el destino de la enfermedad-
acompafiar, consolar e informar. El panorama descrito ofrece un
terreno fértil para que novedades inicialmente prometedoras para
el arsenal terapéutico, entren al campo médico con un entusiasmo
desmedido.

En una nota de La Tercera del 5 de octubre de este afio titulada
“La pugna judicial por los tratamientos de alto costo”, se da un
ejemplo de lo anterior. La Atrofia Muscular Espinal es una
patologia congénita de mal prondstico y baja frecuencia (se
considera como una Enfermedad Rara, término que explicaremos
mas adelante).

La aparicion reciente del medicamento nusirensen, parece traer
esperanzas frente a una condicion cuyo destino es fatal. El
articulo citado deja entrever que el uso de este medicamento
cambiaria este derrotero fatal. Sin embargo, no hace comentario
alguno respecto al nivel de evidencia cientifica que respalda o no
el uso de éste.

Lamentablemente la evidencia es pobre. Los estudios clinicos
publicados hasta ahora no han sido disefiados para medir la
capacidad del farmaco para prolongar la sobrevida o mejorar la
calidad de vida. Més bien establecen resultados terapéuticos
discretos para la severidad de la enfermedad tales como el
control cefalico o el “rodar sobre si mismo”, los que ademas son
alcanzados por un porcentaje menor de los pacientes [1,2].

Este criterio de evidencia cientifica pareciera no ser un
argumento importante en los fallos judiciales que han obligado al
estado chileno a comprar dicho farmaco.

Enfermedades raras

Las llamadas “enfermedades raras” constituyen un grupo de
patologias definidas por su baja frecuencia. Estas han generado
un alto interés en la opinién publica por la aparicion de
medicamentos especificos aprobados para su uso comercial
durante los Ultimos 30 afios. Estas drogas, denominadas
“huérfanas”, han gozado de beneficios -tanto para su
investigacién como para su comercializacion- a través de leyes
que se han promulgado en paises desarrollados [3]. De esta
forma se ha logrado generar en algunos casos, no en el de la
Atrofia Muscular Espinal, notables avances terapéuticos y por lo
tanto pacientes beneficiados [4,5].

Sin embargo, el alto precio que las compafiias fijan para estos
farmacos -precios que se han disparado enormemente en los
Gltimos afios, incluso con independencia de la relevancia
terapéutica como en el caso en cuestion- plantean complejos
desafios a paises que no son capaces de desarrollar investigacion
propia y que se ven entonces limitados solamente a solucionar
los problemas asociados al acceso a estas drogas.

Es asi como Chile ha optado por un sistema de proteccion
financiera para medicamentos de alto costo a través de la ley
20.850 (Ley Ricarte Soto), intentando hacer accesibles estos
medicamentos a la comunidad, pero sin diferenciar entre
enfermedades de alta y baja prevalencia.

Alto costo

Se estima que para el afio 2024 el mercado de las drogas
huérfanas captara un quinto de las ganancias totales de la
industria farmacéutica [6]. ¢ Qué debe suceder para que en un
nicho tan reducido se logren tales ganancias? Sorprende que en la
nota de La Tercera no se mencione ni se ahonde en por qué un
medicamento puede llegar a costar US$500.000 por paciente.

En una primera e ingenua impresion, se podria atribuir dicho
valor al alto costo del desarrollo de tales moléculas. Sin embargo,
como suele ocurrir en los extremos de las curvas de normalidad,
en el nicho de las Enfermedades Raras vemos exacerbados
problemas que se observan en otras enfermedades de ocurrencia
mas frecuente, como es el caso de los conflictos de interés.

El altisimo costo al que pueden Ilegar estos medicamentos,
US$120.000 en promedio, por afio, por paciente segun

muestra un reciente estudio, se debe solo en parte al costo de la
investigacion [7]. Si en la industria farmacéutica tradicional el
gasto en promocion y marketing duplica al de innovacion [8], en
el nicho de las Drogas Huérfanas esta brecha es ain mayor. Asi
es como las comidas ofrecidas a los lideres de opinion se realizan
en restaurantes mas caros y los congresos en hoteles con mas
estrellas [9]. En esta area, practicamente toda la llamada
“educacion médica continua” (i.e. la actualizacion de
conocimientos sobre una disciplina en particular) y la educacién
de la comunidad no médica (e.g. a través de folletos
informativos, charlas, etc.) esta financiada por las mismas
compafiias desarrolladoras de farmacos. Esto ultimo determina la
presencia de importantes sesgos sobre la informacién asi
divulgada y un impacto positivo en la prescripcion de los
medicamentos promovidos después de que un médico ha sido
expuesto a estas actividades [10,11,12,13].

Podemos estimar que practicamente la totalidad de la
investigacion en Drogas Huérfanas para Enfermedades Raras es
financiada por compafiias farmacéuticas [14], a diferencia del
resto de la medicina en que esta presencia sigue siendo
significativa, pero menor [15]. Este hecho se debe a los
beneficios legislativos de paises desarrollados antes nombrados
que pocos quieren modificar, pues han sido eficientes en generar
no solo nuevos productos, sino también ganancias millonarias.

Regulacion

Mirando experiencias de sociedades que han abordado el tema
por méas afios que nosotros, el Programa Nacional de Desarrollo
para Enfermedades Raras_(https://solidarites-
sante.gouv.fr/IMG/pdf/pnmr3_-_en.pdf) impulsado en 2004 por
el Gobierno francés incluye como aspecto central la ética en la
conducta profesional, asi como la necesaria regulacion de nuevos
estudios clinicos.
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Otros paises han planteado la obligatoriedad de transparentar los
gastos que las compafiias realizan en pagos de congresos,
honorarios a lideres de opinion, publicidad dirigida a médicos,
educacion médica continua, de forma de conocer y de alguna
forma consensuar los intereses que pudieran ser comunes. Una
ordenanza similar que implicaria transparentar todas las
transacciones financieras entre industria farmacéutica y médicos
se discute hoy en el parlamento chileno dentro del paquete de
regulaciones que contempla el Proyecto de Ley Farmacos Il
(https://www.camara.cl/pley/pley_detalle.aspx?prmiD=10335&p
rmBoletin=9914-11). Sin duda éste seria un gran avance para
diagnosticar la magnitud del problema a nivel local.

Parece ser necesario buscar soluciones adaptadas a cada pais y
situacion. De otra forma, seria asumir la derrota ante la presién
de los laboratorios y la deficiente conducta ética de nuestro
gremio. Esta claramente establecido que el juicio particular de
cada médico es insuficiente ante estimulos tan atractivos [16,17].

Asi también, la ausencia de regulacion es el peor de los
escenarios posibles, pues deja al criterio de cada uno lo que es
correcto. El hecho que en Chile_(http://www.cifchile.cl/wp-
content/uploads/2017/04/Anexo-Chile-a-C%C3%B3digo-
IFPMA..pdf) las compafiias tengan reglas publicadas
(http://www.cifchile.cl/acuerdo-cif-con-colegio-medico/) mas
claras que las de los mismos médicos -independiente que éstas se
cumplan- deja ver claramente que no hemos asumido la central
responsabilidad que nos cabe en el problema.

“Una ordenanza que implica transparentar todas las transacciones
financieras entre industria farmacéutica y médicos se discute hoy
en el parlamento chileno dentro del paquete de regulaciones que
contempla el Proyecto de Ley Farmacos Il. Sin duda seria un
gran avance para diagnosticar la magnitud del problema a nivel
local .

Al convocar el Ministerio de Salud o alguna entidad del Estado a
un profesional para que sea parte de una comisién técnica que
establece los items en los que se gastaran dineros publicos, se
hace necesario pensar coémo ir mas alla de la mera solicitud de la
declaracidn de conflictos de intereses -que en algunos casos ni
siquiera es solicitada [18]- y avanzar hacia una lista de conductas
incompatibles con el trabajo que realizard. Un ejemplo exitoso de
este tipo de regulacion fue el que se establecio en la Ley Ricarte
Soto.

A través del trabajo de influencia legislativa que realiz6 la ONG
Médicos Sin Marca durante la discusion de dicha Ley, se logré
introducir en su articulo octavo la prohibicion a participar en
comisiones técnicas a aquellos profesionales que hayan tenido
relaciones financieras con la industria farmacéutica en los
Gltimos dos afios. Tal prohibicidn se hace extensiva a quienes
colaboren con dichas comisiones por un plazo de dos afios
posterior a su participacion en ésta. Esta es una medida sin
precedentes en la legislacion chilena, que regula los conflictos de
intereses de manera retrospectiva y prospectiva, evitando asi el
fendmeno de puerta giratoria. Seria ideal poder extender este tipo
de medidas a través de un Codigo de Conducta Profesional Etico
para aquellos profesionales que participan del proceso
diagnostico y terapéutico de estas patologias, sin que
necesariamente colaboren en comisiones técnicas ministeriales.
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El disefio de politicas inteligentes, que inhiban ciertas conductas
en la relacidn entre médicos y compafiias pareciera ser una
alternativa aplicable en este complejo escenario. Por otra parte,
tanto la acreditacion y supervision de centros de referencia, como
el recuperar el rol de la educacion médica hoy entregado a las
compafiias productoras de medicamentos huérfanas, son
alternativas implementadas por algunos paises en los Gltimos
afios y que han permitido frenar el avance de estrategias de
mercadeo, demostradamente efectivas, de la Industria
Farmacéutica.

Para que una Compafiia compre a un médico se necesita un
médico que se venda. Por lo mismo compartimos que la solucién
en esta area especifica esta en nosotros y no en esperar que las
compafiias cedan en el afan de conquistarnos.

La estrategia judicial

A nivel mundial, las Agrupaciones de Pacientes toman fuerzas a
través de donaciones de las compafiias productoras de
medicamentos [19]. Grupos pequefios de pacientes o incluso
casos individuales han logrado un nivel de notoriedad publica y
éxito judicial (e.g. en Chile a través de recursos de proteccion
presentados en la Corte Suprema) que, segun los autores,
dificilmente hubieran sido posibles sin este apoyo.

Los increibles precios que estas formulaciones farmacolégicas
estan alcanzado en los ultimos afios parecen también guardar
relacion con la expectativa de que sean los estados y
aseguradoras de salud los que se hagan cargo del financiamiento
a través de protecciones consagradas en leyes y fallos judiciales
[20].

Los médicos se ven expuestos a decisiones complejas, como es el
caso del “uso compasivo” [21] de estos productos. Esto es,
cuando una de estas enfermedades cuenta con una terapia
especifica aprobada —habitualmente indicada para uso
permanente— pero no financiada por el gobierno local y que es
entonces ofrecida inicialmente de forma gratuita por la
compafiia, a través de un médico que debe indicar estas muestras
médicas.

Esta estrategia, perfectamente justificable desde la perspectiva
del médico tratante cuyo interés principal es la salud de su
paciente, acarrea para las autoridades sanitarias un desafio
cuando las compafiias y las agrupaciones de pacientes exigen el
pago de esta terapia hasta entonces donada.

Queda en evidencia asi la naturaleza de una empresa cuyo interés
primario es vender productos. La entrega gratuita de muestras
médicas se puede interpretar como una astuta estrategia
comercial que termina delegando un dilema ético al equipo
médico y a la sociedad al momento en que la empresa suspende
la entrega gratuita del farmaco.

La demora que se puede sostener mientras se discute la
pertinencia de usar cierto medicamento tomando en cuenta
criterios cientificos, econdmicos, éticos, etc., se vuelve mas
dificil de tolerar cuando a un paciente se le suspende un
tratamiento que ya habia sido iniciado.

“Para que una Compaiiia compre a un médico se necesita un
médico que se venda. Por lo mismo compartimos que la solucién
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en esta area especifica esta en nosotros y no en esperar que las
compafias cedan en el afan de conquistarnos”.

En este Ultimo caso, no existié al momento de decidir la
prescripcion del medicamento la deliberacion necesaria que si
hay cuando se trata el tema desde la dptica de la salud

publica. Ahi radica la astucia de la compafiia: lograr evadir el
analisis del problema de manera sistémica limitando la discusion
a una sobre los derechos individuales.

Por otra parte, cuando el pago de medicamentos de alto costo se
considera dentro de una politica pablica, se dan las condiciones
para que equipos técnicos pesen el valor de la evidencia
disponible y para que en el caso de farmacos que significan un
aporte para la condicion a tratar, se puedan hacer negociaciones a
gran escala y no se fijen los precios caso a caso.

En Chile hubo 13 fallos favorables de esta naturaleza durante el
2018, fueron solo 2 el 2016 segun indica el citado articulo.
Esperamos no seguir con una tendencia que en paises como
Colombia ha llegado a mas de 100.000 solicitudes a tribunales
cada afio [22].

Nos parece que la judicializacion esta generando mas inequidad
en el acceso a estos tratamientos, priorizando de una manera
injusta el acceso a ciertas terapias de alto costo, considerando
para ello la capacidad que los pacientes tengan de acceder a la
Justicia y la habilidad de los abogados para utilizar argumentos
que no tienen que ver con la eficacia o seguridad de un
medicamento. Ademas pone en conflicto a poderes del Estado,
entregando al Poder Judicial la potestad de decidir el destino de
recursos que debieran ser definidos por el Poder Ejecutivo
(Ministerios de Salud) a través de argumentos técnicos. El uso
racional de recursos siempre limitados queda asi en entredicho

[23].

Considerando el contexto actual, parece indispensable crear hoy
una institucionalidad que permita al Poder Judicial acudir a una
fuente independiente y con las capacidades técnicas para definir
acerca de la efectividad de una terapia médica, antes de que una
oleada de recursos de proteccion acaben con la posibilidad de
planificar la salud publica en nuestro pais.

*La version original de esta columna es una carta que Médicos Sin
Marca envi6 a La Tercera y que no fue publicada. La carta reaccionaba a
un articulo publicado el sabado 5 de octubre titulado “La pugna judicial
por los medicamentos de alto costo”. La carta fue publicada en el

blog de Médicos Sin Marca. La aqui publicada es una version extendida
de ésta.
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Entrevistas

‘Necesitamos urgentemente cambiar el proceso’: ;Culan
‘lentas, opacas e inconsistentes pueden ser las respuestas de
las revistas a la mala conducta? (‘We badly need to change
processes’: How ‘slow, opaque and inconsistent’ journals’
responses to misconduct can be)

Retraction Watch, 29 de noviembre de 2019
https://retractionwatch.com/2019/11/29/we-badly-need-to-
change-processes-new-papers-show-how-slow-opague-and-
inconsistent-journals-responses-to-misconduct-can-be/
Traducido por Salud y Farmacos

Dos investigadores de Japon, Jun lwamoto y el fallecido
Yoshihiro Sato, han ido escalando lentamente en nuestra
clasificacion de retracciones (https://retractionwatch.com/the-
retraction-watch-leaderboard/), hasta alcanzar las posiciones 3 'y
4. Tienen esa dudosa distincion porque un grupo de
investigadores de la Universidad de Auckland y de la
Universidad de Aberdeen se han pasado afios analizando su
trabajo (https://www.sciencemag.org/news/2018/08/researcher-
center-epic-fraud-remains-enigma-those-who-exposed-him).
Estos investigadores, mientras contintian con su esfuerzo, han
analizado como las revistas responden a las acusaciones y qué
efecto ha tenido la mala conducta de Sato e Iwamoto en la
literatura clinica. Pedimos a tres de los autores que han
contribuido a dos articulos publicados recientemente que
respondieran algunas preguntas.

Alison Avenell, Mark Bolland y Andrew Gray (AA, MB, AG):
Recientemente hemos publicado dos articulos. EI primero, en
Ciencia y ética de la ingenieria (SEE)
(https://link.springer.com/article/10.1007%2Fs11948-019-00152-

w) analizé como 15 revistas respondieron a nuestra inquietud por
las publicaciones duplicadas, las transgresiones de autoria y los
errores en los datos publicados. El segundo articulo, publicado en
BMJ Open (https://bmjopen.bmj.com/content/9/10/e031909),
tomé una muestra de informes de ensayos clinicos retractados y
analiz6 si habian influido en las guias clinicas, revisiones
sistematicas, otras revisiones y en los ensayos clinicos.

Ambos articulos se refieren a un caso importante de mala
conducta en investigacién, liderado por dos investigadores
japoneses, Yoshihiro Sato y Jun lwamoto, actualmente tercero y
cuarto en la clasificacion de Retraction Watch. Es posible que
hayan afectado a méas de 70 revistas y 300 publicaciones.
Primero, en 2013, tras concluir un andlisis estadistico y
metodoldgico detallado de un subgrupo de 33 informes de
ensayos clinicos de estos autores, expresamos nuestra
preocupacién sobre los investigadores a una revista. Otros habian
escrito a las revistas mucho antes, en 2004-2007, pero no se hizo
nada. Desde 2013, mientras intentamos preservar la integridad de
la literatura académica e investigamos otras publicaciones de este
grupo, aprendimos mucho y obtuvimos detalles desalentadores
sobre la renuencia de las revistas y la academia a investigar y
corregir con prontitud los problemas relacionados con la
integridad de la informacion.

Una caracteristica sorprendente del caso Sato / Iwamoto fue que,
aun cuando se sabia que habia habido mala conducta en el
transcurso de su investigacion, no se establecié ningun proceso
para evaluar de forma sistemdtica la integridad de todas las

publicaciones de esos investigadores. Asi que terminamos
asumiendo nosotros ese trabajo. Muestro articulo en SEE,
recopila y presenta nuestras preocupaciones, de forma
estructurada y con algo de traslape, sobre un conjunto de ensayos
con animales, lo que nos permite evaluar sistematicamente las
respuestas, los procesos y las decisiones de las revistas / editores
afectados.

Los problemas consistieron en: regalos de autoria (es decir otros
habian escrito los articulos), informes que no reconocen la
publicacién previa de los datos, errores y discrepancias, y no
informar sobre la financiacién. Descubrimos que las respuestas
de las revistas eran lentas. Por ejemplo, solo la mitad de las
revistas acuso recibo de nuestras inquietudes en un periodo de un
mes, y al cabo de un afio menos de la mitad habia comunicado
una decision. Eran opacas: a pesar de haber recibido una lista de
preocupaciones especificas, ninguna de las cartas de decision las
abord6 por completo, y la mayoria no lo hizo en absoluto. No
fueron consistentes: la naturaleza y el nimero de inquietudes
(por ejemplo, la cantidad de datos duplicados) que generaron las
publicaciones fueron similares, pero a veces no se considero
necesaria ninguna accién, mientras que otros documentos fueron
corregidos o retractados.

En nuestro articulo de BMJ Open, analizamos si los 12 informes
de ensayos retractados influyeron en las guias clinicas, revisiones
sistematicas y de otro tipo, y en los ensayos clinicos.
Encontramos que 68 de estas publicaciones habian citado los
informes de los ensayos retractados, pero solo uno identificaba
publicamente la retraccion. De las 32 revisiones y guias, 13
tenian hallazgos o recomendaciones que probablemente hubieran
sido diferentes si no se hubieran incluido los informes de los
ensayos retractados. Es probable que si en 2004-2007 se hubieran
explorado las preocupaciones iniciales de otros investigadores, la
base de evidencia que tenemos ahora seria diferente. Ahora no
hay un mecanismo para iniciar procesos para mitigar el impacto
de la investigacion retractada en el trabajo de otros, en las guias
clinicas o en las politicas publicas.

RW: En uno de sus documentos, descubrieron que "13 guias,
revisiones sistematicas u otras revisiones probablemente
cambiarian sus hallazgos si se eliminaran los informes de los
ensayos afectados, y en otros ocho no estaba claro si los
hallazgos serian diferentes". ;Cuan significativos eran esos
documentos? es decir, las agencias reguladoras utilizaron alguno
de estos 21 documentos, o se utilizaron de alguna forma que
pudieran haber tenido un impacto directo en las personas.

AA, MB, AG: es dificil estar seguros de si afectaron la atencion
al paciente, pero es probable. Organizaciones influyentes
elaboraron las guias afectadas. Una revision sistematica sobre el
uso de Vit K para prevenir de fracturas osteopordticas de cadera
que se publicé en JAMA Internal Medicine, no demostro tener
ese efecto cuando se retiraron los ensayos retractados. Esta
revision sistematica es la Unica evidencia que aparece citada en
las guias publicadas en 2011 para apoyar el uso de vitamina K
para tratar la osteoporosis en Japén.

Las guias estadounidenses para la osteoporosis de 2007, que
publico la Agencia de Investigacion y Calidad de la Atencion
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Médica (Agency for Healthcare Research and Quality AHRQ),
utilizaron Unicamente los informes de los ensayos afectados para
demostrar que que los bisfosfonatos previenen las fracturas en
los pacientes con alto riesgo de caida, al igual que las pautas del
American College of Physicians. ARHQ también se basd en los
informes de los ensayos afectados para mostrar que los
bisfosfonatos previenen las fracturas en personas con enfermedad
de Alzheimer, enfermedad de Parkinson o accidente
cerebrovascular, y que 2,5 mg de risedronato previenen las
fracturas de cadera. Aunque esta dosis de risedronato no tiene
permiso de comercializacién en EE UU, si lo tiene en Japon.

Estas publicaciones parecen ser las que tienen mas
probabilidades de haber tenido un impacto en los pacientes, pero
es posible que otros grupos clinicos que producen guias o grupos
de evaluacion tecnoldgica de diversos paises hayan utilizado
otras, por ejemplo las revisiones sistematicas de Sato / lwamoto.

Seguimos explorando el impacto de este caso de mala conducta.
Es un trabajo que consume mucho tiempo, y no tenemos
esperanza de recibir financiacion, pero mientras carezcamos de
sistemas para reducir los efectos de la mala conducta, alguien lo
tiene que hacer. Estamos trabajando para alertar a las
organizaciones e investigadores afectados, pero fue dificil
hacerlo antes, cuando no habia retracciones, que han sido
demasiado tardias.

RW: De su base de datos excluyeron las "publicaciones donde se
auto citan". ¢Es posible que eso haya afectado las guias o la
préactica?

AA, MB, AG: es posible que las revisiones sistematicas donde
los autores se autocitan se hayan referenciado en las guias y / o
hayan influido en la practica clinica. Hasta el momento, no
hemos encontrado ejemplos de que esté sucediendo, pero no
hemos hecho una busqueda sistematica, ni una bisqueda de
pautas en japonés, y no tenemos los recursos para hacerlo.
Sabemos que, al revisar sistematicamente los temas para citar su
propio trabajo, estos autores no eran diferentes a aquellos que
tienen numerosas publicaciones retractadas. Hay al menos 40
revisiones sistematicas u otras revisiones dirigidas por uno de los
dos autores principales, hasta la fecha 11 han sido retractadas en
respuesta a nuestras preocupaciones. Hasta donde sabemos,
ninguna de las instituciones, revistas o editoriales involucradas
tiene la intencién de iniciar ninguna investigacién con respecto a
las otras revisiones, y hasta la fecha todas las retracciones de
revisiones han sido en respuesta a nuestras iniciativas.
Claramente, esta es una situacién inaceptable, estas revisiones no
seran investigadas a menos que expresemos inquietudes. Por
supuesto, en el contexto actual, retractar un documento no
significa que dejen de citarlo; para evitar que eso suceda, hay que
cambiar los procesos, desde los investigadores hasta los editores,
desde el software de gestion de referencia hasta los servicios de
indexacién.

RW: Ustedes notaron que solo 27 documentos de los 33 que
identificaron en el estudio de 2016 se habian retractado en mayo
de 2019, y solo se retracté uno mas cuando se publicd su otro
articulo "Evaluacion y aumento de preocupaciones sobre
publicaciones duplicadas, transgresiones de autoria y errores de
datos en la investigacion preclinica (“Assessing and Raising
Concerns About Duplicate Publication, Authorship
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Transgressions and Data Errors in a Body of Preclinical
Research”). ¢ Les sorprendié la demora de las revistas en tomar
medidas?

AA, MB, AG: Cuando presentamos por primera vez nuestras
preocupaciones sobre los 33 informes de ensayos a JAMA en
marzo de 2013, teniamos la ingenua esperanza de que las
retracciones fueran inmediatas. Pronto aprendimos lo contrario.
Las revistas eran y son extremadamente reacias a publicar
expresiones de preocupacion: JAMA tardé mas de dos afios, y
cuando lo hizo, el aviso formal no proporcion6 a los lectores de
la revista informacion Util sobre el caso. Sabemos que hay
muchas investigaciones a largo plazo en curso, incluyendo otros
casos en los que estamos involucrados, para las que mas de tres
afios mas tarde todavia no se han publicado expresiones de
preocupacion. Nuestra situacion no es Unica, los retrasos largos,
hasta de varios afios en la publicacién de expresiones de
preocupacion y retracciones parecen ser la regla. Incluso cuando
nos informan que se retractara, pueden pasar meses hasta que la
notificacion apacere en linea.

Los largos retrasos en la toma de decisiones y la accion nos han
llevado a pensar que los editores y las revistas s6lo deberian
procuparase de la evaluacion de la integridad de la publicacién, y
no deben esperar a que haya una determinacién de mala conducta
para actuar. Necesitamos mejores mecanismos para hacer una
evaluacion eficiente de la integridad de la publicacion.

RW: ¢Encontraron que las revistas respondian de manera
diferente segun el tipo de problemas sobre los que les habian
Ilamado la atencion? Si es asi, ¢por qué creen que existe tal
diferencia?

A, MB, AG: en el articulo SEE, las inquietudes que planteamos a
cada revista eran similares, por lo que el andlisis no puede
abordar esa pregunta. En términos mas generales, en nuestra
experiencia, el tipo o la cantidad de inquietudes planteadas no
predice la velocidad o la naturaleza de la respuesta. Una revista
de Elsevier no ha hecho nada durante més de tres afios sobre
varias paginas de cuestioamienntos relacionados con ocho
publicaciones que incluyen investigaciones poco éticas, datos
imposibles, reclutamiento de participantes altamente inverosimil,
y fracaso de aleatorizar.

RW: En uno de sus articulos, observaron las respuestas de las
revistas a los problemas de autoria. Cuéntenos por qué creen que
esto es digno de atencion.

AA, MB, AG: Las inquietudes sobre la autoria que planteamos
fueron los regalos de autoria, y teniamos pruebas muy solidas
para la mayoria de las publicaciones, en forma de una
declaracidn jurada de uno de los autores. Los regalos de autoria
son claramente deshonestos y violan los estdndares éticos y de
publicacién establecidos hace mas de 30 afios. Modelan un
comportamiento poco ético y deshonesto para colegas y personal
junior. Cuando se trata de mas de un coautor, se plantea la
pregunta de quién, si alguien, hizo el trabajo reportado. Es
probable que a menudo no se reconozca, pero cuando es
claramente evidente, se debe actuar. Estdbamos (y seguimos)
desconcertados por la indiferencia mostrada por muchas revistas
y editoriales a este problema. Parecen no respetar sus propios
estandares.



RW: Uno de sus estudios abord6 las declaraciones de
financiacion que aparecian en los estudios problematicos y
encontraron que ninguno de los estudios las habia incluido. ;Qué
les sugiere eso?

AA, MB, AG: La investigacion preclinica es costosa. Creemos
que la ausencia de informes de financiacion para un conjunto de
ensayos preclinicos que involucraron a 992 animales y diversas
intervenciones y evaluaciones es un signo de alarma o "bandera
roja": ;cémo se puede hacer el trabajo sin los recursos
adecuados? A la mayoria de los financiadores, razonablemente,
les gusta ser reconocidos y la mayoria de los investigadores los
reconocen como algo natural.

RW: Ustedes escriben que "La investigacion de la integridad de
la investigacion podria mejorarse mediante el establecimiento de
un organismo independiente cuya responsabilidad especifica
fuera garantizar la integridad de la literatura cientifica publicada
¢Cbémo seria un organismo de este tipo y en qué se diferenciaria
del Comité de Etica en las Publicaciones (COPE)?

AA, MB, AG: COPE proporciona orientacién general para los
editores sobre como responder a las inquietudes sobre la
integridad de la publicacidn, pero no sobre cémo evaluar la
integridad de la publicacién. Tampoco se involucra en la
evaluacion de la integridad de la publicacién o, en nuestra
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experiencia, en la resolucién oportuna y precisa de los
cuestionamientos. Sabemos que quienes cometen mala conducta
a menudo lo hacen repetidamente. La orientacion de COPE no
refleja el hecho de que se pueden requerir investigaciones mas
amplias de otras publicaciones y autores.

Por ultimo, COPE solo proporciona orientacidn. Se necesita un
organismo que sea independiente de las revistas y editoriales que
realmente tome decisiones que permitan actuar. Establecer un
organismo independiente beneficiaria a la ciencia pues podria
resolver algunos de los problemas existentes para garantizar la
integridad de la publicacion, por ejemplo los conflictos de interés
dentro de las instituciones, a través de coordinar las
investigaciones sobre el trabajo de un investigador y consultas
mas amplias, y abordando la inconsistencia y la falta de
transparencia en las revistas y casas editoriales.

En dltima instancia, la integridad de la publicacion es
responsabilidad de las revistas y las casas editoriales, ya que las
publicaciones son su "producto”. Se benefician enormemente de
su actividad editorial. Invertir una mayor proporcion de esa
ganancia en un proceso solido y transparente para controlar la
calidad ayudaria a todos los interesados, los mas importantes son
los ciudadanos, que esperan y confian en la integridad de la
publicacién para guiar a quienes usan esa evidencia, como los
clinicos, los investigadores y los formuladores de politicas.

Integridad de la Ciencia y de las Publicaciones

Integridad de la investigacion: es el momento de tomar
medidas globales (Research integrity: time for global action)
Editorial

The Lancet 2019; 394 (10213):1965, 30 de noviembre de 2019
DOl:https://doi.org/10.1016/S0140-6736(19)32933-2
Resumido y Traducido por Salud y FArmacos

China se ha convertido en un lider formidable en investigacion
cientifica a nivel mundial, incluyendo en el area médica. Cuenta
con la mayor produccion de publicaciones del mundo, ha habido
un rapido aumento en el nimero de investigadores que se citan
con mucha frecuencia y la calidad de sus publicaciones
cientificas es muy buena y sigue mejorando. Sin embargo, a
menudo hay cosas que ensombrecen el progreso de cualquier
pais, especialmente cuando avanzan a una velocidad
espectacular. China no es la excepcion. Y la preocupacion actual,
que preocupa a los niveles mas altos del gobierno chino, es la
integridad de la investigacion.

En 2015, BioMed Central retir6 43 articulos, en su mayoria de
China, porque el proceso de revision por pares era falso. En
2017, Springer Nature anuncio la retraccion de otros 107
articulos de Tumor Oncology, principalmente de autores chinos
(preocupaba que el proceso de revision por pares hubiera estado
comprometido). La semana pasada, el sistema de integridad de
investigacion de China volvi6 a salir en los titulares. Al parecer,
un destacado cientifico chino y presidente de una respetada
universidad china podria haber duplicado las imagenes en varias
de sus publicaciones. Elisabeth Bik, una microbidloga y
consultora cientifica independiente con sede en EE UU, publicé
las quejas en varias plataformas, incluyendo Twitter, blogs y

PubPeer. En cuanto se dio a conocer, la noticia se divulgd
rapidamente. En respuesta, se iniciaron investigaciones
independientes y el cientifico involucrado dijo que otorgaria
méaxima prioridad a las denuncias. Es importante enfatizar que
estas investigaciones tienen que hacerse siguiendo un proceso
adecuado. El juicio por Twitter podria ser un espectaculo
intrigante, pero no es justicia. Todas las partes merecen la
oportunidad de responder a sus criticas.

Durante los ultimos afios, el Gobierno chino ha hecho un gran
esfuerzo por mejorar las practicas de investigacién y fortalecer la
integridad de la investigacion. En 2015, la Asociacién China para
la Ciencia y la Tecnologia emitié una directiva nacional para
autores cientificos que describe cinco principios que reafirman
claramente las pautas éticas para la publicacién de articulos de
investigacion. Los cinco principios para los autores, también
Ilamados las "cinco cosas que no se deben hacer", son: no
contratar a un tercero para que escriba documentos fantasma; no
contratar a un tercero para presentar documentos; no permitir que
un tercero revise documentos en nombre del autor; no manipular
el proceso de revision por pares; y no violar los estandares éticos
y las responsabilidades que se requieren de los autores. En 2018,
China intensifico los esfuerzos por controlar la integridad
cientifica con nuevas regulaciones del Consejo de Estado, la
rama ejecutiva de mas alto nivel del gobierno. La integridad de la
investigacion se convirtio en responsabilidad directa del
Ministerio de Ciencia y Tecnologia. El ministerio investigard y
administrard las denuncias de mala conducta en investigacion, y
también establecera un organismo de auditoria de la integridad
de la investigacion y elaboraréd una lista de revistas depredadoras.



La sobreproduccion de revisiones sistematicas y metaanalisis
puede ser contraproducente
Salud y Farmacos, 17 de diciembre de 2019

John P.A. loannidis, en 2016, publicd un articulo en Milkbank
Quarterly que nos parece que sigue siendo actual e importante.
Lo resumimos a continuacion.

Las revisiones sistematicas y los metaanalisis son herramientas
clave para la medicina basada en la evidencia. Los metaanalisis
pueden ser prospectivos o retrospectivos. En el mundo ideal,
deberian ser iniciativas de investigacion, donde los expertos
trabajan de forma colaborativa, en consorcios, y diferentes
equipos replican resultados y analizan conjuntamente los datos.
Pero, hasta ahora, esto solo ha sido posible en el consorcio que
realiza metaanalisis prospectivos de estudios de genoma. En los
otros campos no hay incentivos que estimulen la colaboracion.

En el campo de la medicina, la mayoria de los metaandlisis y
revisiones sistematicas son andlisis retrospectivos que tratan de
resumir informacion fragmentada y afectada por los sesgos de
publicacion. A pesar de esto, pueden aportar valor, y una vez se
completa un estudio puede ser importante seguir acumulando
evidencia. El problema, es que muchos, posiblemente la gran
mayoria de las revisiones sistematicas y metaanalisis que se
producen no son Utiles, y en lugar de clarificar la evidencia son
redundantes, ofrecen poco valor, desinforman y responden a
intereses particulares, incluyendo el marketing.

Entre los articulos disponibles en Pubmed que se publicaron
entre el uno de enero de 1986 y el 4 de diciembre de 2015
figuran 266.782 revisiones sistematicas y 58.611 metaandlisis. El
namero de revisiones sistematicas que se han publicado crecio6 en
un 2.728% entre 1991 y 2014, y el de metaanalisis en un 2.635%
durante el mismo periodo; a modo de contraste, el crecimiento en
el nimero de publicaciones indexadas en Pubmed crecid en un
153%.

La mayoria de los estudios biomédicos no son ni innovadores, ni
idénticos a investigaciones anteriores, solo una proporcion muy
pequefia son verdaderamente innovadores. Por lo que, aunque
hay mucha repeticion, no siempre se sabe que estudios pueden
agruparse en una revision sistematica sin arriesgarse a hacer
seleccion subjetiva.

Se pensaria que debe ser mas dificil hacer ensayos clinicos
aleatorizados que sean tan diferentes entre si que no se puedan
agrupar en una revision sistematica y en un metaanalisis, incluso
los ensayos que se hacen en animales. Sin embargo, cuando se ha
intentado, se ha llegado a la conclusién de que la investigacion
en animales no es confiable, no porque no pueda informar sobre
las enfermedades en humanos, sino porque son ensayos de baja
calidad, y hay muchos sesgos, incluyendo el sesgo de
publicacion. Muchas veces la aleatorizacién y el cegado de los
investigadores es inadecuado. Lo ideal seria que, en lugar de
seguir haciendo metaanalisis retrospectivos que acentlan los
sesgos, se hicieran disefios de metaanalisis prospectivos, que
agrupen todos los estudios que se vayan a realizar. Otros estudios
preclinicos (por ejemplo, de modelos de cultivos de células, o
para encontrar las dianas de los medicamentos) enfrentan los
mismos problemas de calidad.
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Los metaanalisis de los ensayos clinicos en humanos no arrojan
informacion més alentadora. La Fundacion Cochrane se fund6 en
1992, establecid estandares de calidad para sus revisiones
sistematicas y metaanalisis superiores a los que utilizan otros
grupos y estimo que para cubrir todos los temas relacionados con
medicina y la atencion médica bastarian unas 10.000 revisiones.
En este momento, para la mayoria de los temas hay mas de un
metaanalisis. Algo de redundancia podria ser positivo, para ver si
todos llegan a los mismos resultados y conclusiones. También se
puede argumentar que los autores de un metaanalisis no
incluyeron todas las medidas de impacto de interés, por lo que se
justificaria hacer otros, pero los estudios empiricos han
documentado que solo un 23% de los metaandlisis subsecuentes
incluyeron a uno o0 mas autores del metaanalisis original, y el
65% de los metaanalisis subsecuentes no incluyeron ninguna
medida de impacto adicional.

La practica de publicar los resultados de un mismo metaanalisis
en articulos separados genera confusion. Para tomar decisiones
hay que tener acceso a toda la informacion, beneficios y dafios, y
lo l6gico es que esté disponible en el mismo sitio. Por otra parte,
si los resultados de maltiples metaanalisis sobre un mismo tema
no coinciden, se genera confusion (ver, por ejemplo, el caso de
los antidepresivos), y cuestiona el nivel de subjetividad que ha
influido en la toma de decisiones de los investigadores. Cuando
la sintesis de la informacion se hace retrospectivamente, es mas
facil dejarse influir por los conflictos de interés, incluyendo el
interés del experto en defender una opinion sobre el tema en
estudio.

En el caso de los antidepresivos se han hecho 185 metaanalisis,
los autores de 54 (29%) de esos eran empleados de la compafiia
productora del antidepresivo, y 147 (79%) tenian algln tipo de
vinculo con la industria. No sabemos cuantos de los autores eran
expertos en el tema de los estudios. Segun el autor, este es un
ejemplo claro de como los metaanalisis se convierten en una
herramienta de marketing de antidepresivos. Solo el 31% de los
metaanalisis incluyeron afirmaciones negativas sobre estos
productos en las conclusiones o en el resumen.

Hay dos tipos de metaanalisis que contribuyen especialmente a la
multitud de metaanalisis que aportan resultados favorables: los
que realizan los empleados de las empresas farmacéuticas
agrupando los datos individuales de cada uno de los participantes
en los diferentes ensayos; y aquellos cuyos autores han recibido
patrocinio de la industria (ya sea para hacer el metaanalisis, u
otorgandoles alguna beca de investigacion o cualquier otro tipo
de patrocinio). Los sesgos que la relacién con la industria
introduce en la elaboracion de los metaanalisis con respecto a los
realizados por grupos independientes se ha documentado en el
caso de los inhibidores de la neuraminidasa, el reemplazo
hormonal en la menopausia y almidén hidroxietilico.

Ademas, han surgido varias compafiias que se dedican a hacer
metaanalisis para quien las contrate, predominantemente la
industria, incluyendo Mapi Group, Abacus International, Evidera
y Precision for Value. Estos metaanalisis no suelen publicarse.

Muchos articulos describen los problemas de calidad de las
revisiones sistematicas y de los metaanalisis, y por eso se ha
propuesto que los protocolos se registren pdblicamente para
mejorar la transparencia y quizas también su calidad. Sin



embargo, solo una pequefia proporcion de las revisiones
sistematicas (10-20%) se han pre-registrado.

Segun el autor, el 20% de los metaanalisis tienen problemas que
no se pueden solucionar, el 27% son redundantes e innecesarios,
20% no se publican, 17% son decentes y no aportan informacion
Gtil, 13% son engafiosos (muchos son de genética y se han
realizado en China) y solo el 3% son decentes y clinicamente
Gtiles.

A pesar de todo, las revisiones sistematicas y los metaanalisis
tienen valor cientifico. Si se hacen bien, proveen informacion
sobre lo que se conoce, lo que no se sabe y donde hay dudas.
Pero todo el sistema tiene que mejorar para poder generar
informacion biomédica de calidad y sintetizarla. En el futuro, los
metaanalisis deberian ser prospectivos y los deberian realizar
investigadores sin conflictos. La produccion de la informacion de
base (los ensayos clinicos), el trabajo en equipo, la replicabilidad
y los metaanalisis pueden integrarse de forma vertical, como se
hizo con el consorcio del genoma.

Referencia
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Fuera de récord: El chollo de las revisiones sistematicas
(Offline: The gravy train of systematic reviews)

Richard Horton

The Lancet, 16 de noviembre de 2019
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Traducido por Salud y Farmacos

Imaginese que todo el conocimiento médico se construye sobre
una falsedad. Se dice que las revisiones sistematicas son el
estandar mas alto de atencion médica basada en la evidencia. Las
revisiones sistematicas y los metaanalisis se actualizan
regularmente para garantizar que las decisiones sobre el
tratamiento se basan en la ciencia mas actualizada y confiable, y
se utilizan para elaborar las guias clinicas y guiar la toma de
decisiones. Para construir una base de conocimiento médico
respaldada por los resultados de revisiones sistematicas han
surgido organizaciones poderosas. Una de esas organizaciones es
Cochrane, con 11.000 miembros en mas de 130 paises. Este
movimiento extraordinario de personas gira entorno a su
compromiso apasionado por contribuir a mejorar los resultados
en salud para todos, en todas partes.

Actualmente, la industria que impulsa la produccion de
revisiones sistematicas esta financiada por algunas de las
agencias mas influyentes en la investigacion médica. Cochrane,
por ejemplo, cuenta con tres financiadores que aportan mas de £1
millon cada uno: el Instituto Nacional de Investigacion en Salud
(NIHR) del Reino Unido, los Institutos Nacionales de Salud de
EE UU (NIH) y el Consejo Nacional de Investigacion Médica y
de Salud de Australia (NHMRC). Las afirmaciones de Cochrane
son importantes: evidencia confiable, decisiones informadas,
mejor salud. Pero ¢qué sucede si la asombrosa energia,
compromiso y productividad de la comunidad que realiza las
revisiones sistematicas esta envenenando en lugar de nutrir a la
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practica médica? Esta pregunta ha sido formulada repetidamente
por uno de los principales investigadores clinicos del Reino
Unido, lan Roberts, profesor de Epidemiologia y Salud Publica,
y codirector de la Unidad de Ensayos Clinicos de la Escuela de
Higiene y Medicina Tropical de Londres. Es una pregunta que ya
no se puede evitar.

La duda surgi6 por primera vez cuando Roberts comenz6 a
investigar la veracidad de los ensayos incluidos en una revision
Cochrane sobre el uso de dosis altas de manitol en la lesion
cerebral traumatica aguda. Encontré evidencia de que se habian
manipulado los datos en los ensayos clinicos. ";Cémo puede
Cochrane", cuestioné Roberts en el BMJ, "pretender que
proporciona evidencia confiable cuando para todo lo que hacen
confian en los datos existentes?" Roberts cree que el fraude en
los ensayos clinicos es mas comun de lo que actualmente
reconocemos.

Pero el fraude es solo una parte del problema de las revisiones
sisteméticas, afirma. Los editores de revistas médicas son
culpables de publicar miles de ensayos de baja calidad, a menudo
con baja potencia estadistica y con datos que proceden de un sélo
centro. Los que hacen revisiones sistematicas incluyen estos
ensayos en sus metaanalisis sin aplicar criterios de inclusién
suficientemente rigurosos. Por lo tanto, los ensayos se toman al
pie de la letra sin verificar los hechos. Y es probable que
incluyan resultados falsos positivos, 1o que hace que la revision
final no solo sea poco confiable, sino que posiblemente también
sea incorrecta.

En 2015, en The Lancet, lan Roberts y Katharine Ker
escribieron: “Las revisiones sistematicas de ensayos pequefios
contribuyen a la inutilidad de la informacién al promocionar
entre la comunidad cientifica efectos de tratamiento
significativos, exagerados, que a menudo se reducen o
desaparecen cuando se realizan ensayos grandes y de gran
calidad ... Las revisiones sistematicas que no reconocen la falta
de confiabilidad de los ensayos pequefios que se realizan en un
solo centro deberian generar inquietudes sobre el valor y la
costo-efectividad del esfuerzo invertido en esas revisiones”.
Cartas al Director del Programa de Revisiones Sistematicas de
NIHR y al Asesor Cientifico Principal del Departamento de
Salud y Asuntos Sociales del Reino Unido llamando la atencién
sobre estas preocupaciones, N0 provocaron una respuesta seria 0
sustantiva.

Como fortalecer la medicina basada en la evidencia
Salud y Farmacos, 18 de diciembre de 2019

Jeremy Howick ha publicado un articulo [1] muy bien
documentado en el que argumenta que centrar el éxito de la
medicina basada en la evidencia en las metodologias para
mejorar la produccion de evidencia y su diseminacién no es
suficiente, y de hecho podria tener el efecto contrario. En su
opinion, hay que corregir la asimetria de poder entre los que
introducen el sesgo financiero en la produccion y diseminacion
de la evidencia, y los que tratan de promover la evidencia libre
de sesgos.

Segun el autor, los defensores de la medicina basada en la
evidencia (MBE) han hecho mucho por mejorar la forma como
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se genera y se disemina la evidencia, pero el problema es que los
conflictos financieros no solo afectan las metodologias de
investigacién, sino que también influyen en establecer las
hipétesis que se van a estudiar, la forma en que se presentaran los
resultados, si estos resultados se incorporaran en las guias
clinicas y si esas guias clinicas se incorporaran en la practica
médica habitual. Howick basa su analisis en tres aspectos de la
teoria de Bent Flyvbjerg (Rationality and Power, 1998) que son:

1. El poder define la racionalidad, en este caso la evidencia (es
decir, los intereses de la industria definen lo que cuenta como
evidencia)

2. En una confrontacion, el poder (del sesgo del financiamiento)
gana, y

3. Si queremos preservar la racionalidad (evidencia) tenemos que
empoderar a la evidencia en los estamentos politicos.

Segun esta teoria, para fortalecer la MBE hay que resolver el
nivel de asimetria entre la MBE y el sesgo financiero. Ahora, el
sesgo financiero influye en el comportamiento de los pacientes,
de los profesionales de la salud, y de los gobiernos. Los intentos
de mejorar los problemas que afectan a la atencién médica, en
gran medida han fracasado porque no benefician a los politicos.
Si no se resuelve la asimetria en el poder de la MBE con relacion
al sesgo financiero, no se lograra solucionar el problema. Las
soluciones pasan por alinear los intereses de los pacientes con los
intereses de lucro de la industria (ver ejemplos mas adelante).

Howick dedica una buena parte del articulo a describir como el
poder del sesgo de financiamiento define lo que se considera
buena préctica clinica; y menciona muchos ejemplos que no
deben sorprender al lector de Salud y Farmacos: los ensayos
clinicos financiados por la industria aportan resultados favorables
al producto experimental con mayor frecuencia que cuando los
realizan grupos independientes. Esto se debe a: (1) sesgo en la
publicacion — se tienden a publicar los resultados de estudios que
favorecen a la industria; para evitar ese sesgo se ha apostado por
registrar todos los ensayos clinicos, lo que dificulta el que se
oculten ensayos negativos; y (2) errores no atribuibles al azar en
el analisis de los datos (los investigadores contratan a diferentes
estadisticos para ver quién le aporta los resultados méas
deseables), y una estrategia facil es excluir a los pacientes que se
han retirado del estudio por efectos adversos. Algunos han
sugerido que una solucién a este problema es enmascarar el
analisis de los datos. Si los analistas desconocen cual es el grupo
experimental, no podran adivinar y cometer errores sistematicos
u omisiones que favorezcan el aparente beneficio del tratamiento
experimental. Sin embargo, también se tienen que tomar medidas
para que al escribir el informe no se quiera aparentar que el
tratamiento experimental es beneficioso cuando no es asi.

Estos problemas con los ensayos clinicos también se aplican a las
revisiones sistematicas, los metaanalisis y las guias terapéuticas.
Esto ha llevado a loannidis a decir que la medicina clinica se ha
convertido en “medicina basada en el financiamiento”. Gotzsche
ha propuesto que las personas que escriben los articulos estén
cegadas, es decir no sepan cual es el grupo experimental y cual el
grupo control, y ha dicho que los expertos en un area no deben
producir investigacion en sus areas de conocimiento, porque
podrian estar sesgados.
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Posteriormente describe tres casos donde muchos consideran que
ha ganado la evidencia, y en la seccion siguiente describe porque
esos éxitos no han solucionado el problema. EIl primer caso es el
de la Talidomida y la focomelia, en que no se pudo castigar a la
industria — que se habia enterado del problema antes de tomar la
decision de retirar al producto del mercado-, porque no hizo nada
ilegal, en ese momento no se exigia que el nuevo medicamento
hubiera demostrado ser seguro y eficaz en humanos, solo se
testaban en animales (y en ese caso, algunos fetos anormales se
reabsorben, por lo que lo que sucedid en animales no predecia lo
que podia suceder en humanos). Sin embargo, en respuesta a ese
evento, en 1962, se aprobd la enmienda Kefauver-Harris a la ley
de la FDA, por la que la FDA, antes de autorizar la
comercializacion de un producto nuevo, tiene que haber
comprobado que existe evidencia de su efectividad en humanos.
Esto se ha considerado uno de los hitos de la MBE y respondio,
no a un interés en mejorar la metodologia, sino en proteger a los
consumidores. Estes Kefauver tenia interés en proteger a los
consumidores, apoyo a los sindicatos, luchd contra los
monopolios y se le acuso de ser comunista.

El segundo caso se refiere a los ensayos clinicos que, al
introducir una medida de impacto de interés clinico (la muerte),
cambiaron la recomendacion de usar antiarritmicos tras un
infarto de miocardio. Esta indicacion se habia aprobado en base a
medidas indirectas de resultado. Si los primeros ensayos
hubieran medido el impacto de los antiarritmicos en la
mortalidad, no se hubieran aprobado para esa indicacién, y se
hubiera evitado la muerte de decenas de miles de personas. Los
que defienden la MBE utilizaron este caso para lograr avances en
las siguientes areas: (1) estandardizaron las guias para informar
resultados de ensayos clinicos -CONSORT-; (2) insistieron en la
importancia de utilizar medidas de impacto importantes desde el
punto de vista clinico e introdujeron el uso de GRADE; (3)
exigieron que se declararan los conflictos de interés; e (4)
insistieron en la publicacion de los resultados de todos los
ensayos clinicos.

El tercer caso fue el desenterrar toda la informacion relativa al
uso de oseltamivir. En este caso, la informacion publicada hizo
que se recomendara el uso de inhibidores de la neuraminidasa
contra la influenza y que muchos gobiernos compraran grandes
cantidades por si se desencadenaba una epidemia. Sin embargo,
cuando se logré obtener y analizar toda la informacién disponible
se descubrié que los beneficios del oseltamivir y de otros
antivirales era inferior al reportado y los efectos adversos mas
severos. Este caso ha contribuido a mejorar los métodos para
sintetizar la evidencia.

El problema es que ninguno de estos tres hitos, ha logrado
controlar el sesgo de financiacion. El autor afirma, que centrarse
en mejorar el método para producir evidencia no sirve de mucho
si no se acomparia de esfuerzos para contrarrestar el desequilibrio
de poder entre el sesgo del financiamiento y la evidencia; y lo
que es peor, las mejoras metodoldgicas en la produccion y la
divulgacidn de los resultados pueden haber contribuido a
fortalecer el sesgo del financiamiento. Por ejemplo, la enmienda
Kefauver-Harris no se ha implementado de forma adecuada,
porque se siguen aprobando medicamentos sin que hayan
demostrado eficacia clinica, y los dispositivos médicos se
aprueban sin hacer ensayos clinicos. La enmienda fue algo
positivo, pero su impacto ha sido inferior a lo deseable.



Mejorar la divulgacion de los resultados clinicos o exigir que los
autores declaren sus conflictos de interés tampoco han logrado
contrarrestar el sesgo de financiacidn. Sigue habiendo
investigadores que no reportan sus conflictos de interés y cuando
los informan tienen poco impacto, no se limita su capacidad para
producir evidencia. Lo mas preocupante es que al mejorar los
criterios para informar sobre los resultados de la investigacion se
han encarecido muchos los estudios. Antes, los investigadores
podian hacer ensayos clinicos sin financiamiento externo, ahora,
para hacer un ensayo clinico Fase Il se requieren equipos
grandes y millones de délares. Lo mismo sucede con las
revisiones sistematicas. Todo esto favorece los ensayos clinicos
financiados por la industria, y dificulta que los investigadores
independientes puedan producir evidencia. El resultado es que
incluso las universidades dependen cada vez mas del
financiamiento externo (las dimensiones de este problema se
desconocen porque los contratos entre universidades y la
industria no estan regulados). Es decir, si bien la MBE ha
logrado mejorar la calidad de los procesos de investigacion y la
divulgacion de la informacidn, los costos han aumentado tanto
que ahora los investigadores independientes (los académicos) son
mas vulnerables al sesgo de financiamiento.

El ejemplo de la neuraminidasa resalta el problema del sesgo de
publicacion, pero para cuando se logré demostrar que el producto
no era tan eficaz y era méas peligroso de lo que se habia dicho, la
industria ya habia obtenido grandes beneficios. Ademas, lograr
revisar adecuadamente toda la informacién disponible requirié
una gran cantidad de recursos, por lo que es poco probable que se
pueda replicar la experiencia. Por otra parte, aun después de todo
el esfuerzo, no se llegé a conocer todo lo sucedido durante los
ensayos clinicos porque muchos de los informes estaban
incompletos o tenian muchas tachaduras, y algunas definiciones
eran inadecuadas. Ademas, el placebo consistia en sustancias que
imitaban los efectos secundarios de la neuraminidasa,
minimizando los efectos adversos atribuibles al medicamento.

El otro problema es que aun cuando se logra tener evidencia de
calidad, hay que lograr que esa evidencia se incorpore en las
guias y en la practica clinica, y ahi vuelve a intervenir el sesgo de
financiacion. Pasar de la teoria a la préctica requiere discusiones
en foros publicos, conferencias, revistas etc. y en estos espacios
la industria juega un papel importante. En realidad, los autores
que han expresado opiniones contrarias a la industria se han visto
bombardeados de criticas, han sido despedidos de sus trabajos
(Gotzsche) y algunas veces han tenido que enfrentar juicios. El
hecho de que cuando los que evallan la costo-efectividad de las
nuevas tecnologias se vean presionados a cambiar de opinién
cuando sus resultados no favorecen a la industria, es otro ejemplo
de cdmo el poder financiero es superior al de la evidencia.

En conclusidn, hasta ahora el esfuerzo por mejorar la evidencia
se ha concentrado en los métodos de produccion de informacién
y de su divulgacién; y no hay evidencia de que todo ese esfuerzo
haya beneficiado a la poblacion. La solucién a los problemas de
la evidencia tiene que dirigirse a las causas que los generan: la
asimetria entre el poder de la evidencia y los sesgos de
financiacion. Esto requiere cambiar las estructuras que sustentan
el sesgo de financiacion y el interés en la evidencia.

El autor termina el articulo con algunas propuestas de solucion
como, por ejemplo, quitarle importancia a los resultados que
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producen investigadores con conflictos de interés, promover la
investigacion independiente, y evitar que la industria evalle sus
propios productos. Otra cosa seria alinear los intereses de la
industria con los de los consumidores. La industria de seguros ya
lo esta haciendo al incentivar a sus derechohabientes a adoptar
estilos de vida saludables (reduciendo las cuotas si acuden al
gimnasio, por ejemplo). Y, otra solucién son los bonos por
impacto social (social impact bonds), en este caso los
financiadores, incluyendo la industria, pagan por una
intervencién que deberia mejorar la salud, y cuando la salud de la
comunidad mejora y surgen ahorros en atencion médica, la
industria recupera su dinero y los beneficios que se hubieran
acordado.

Estas soluciones son todavia muy inmaduras, pero al parecer del
autor, si no se soluciona el problema de la asimetria de poder
sera muy dificil avanzar en la MBE.

Referencia

1. Howick J. Exploring the asymmetrical relationship between the power
of finance bias and finance. Perspectives in Biology and Medicine
2019; 62(1): 159-188
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31031303

A las puertas de ESMO, un estudio cuestiona la credibilidad
de la evidencia de los ensayos

Carlos B. Rodriguez

ElGlobal.net, 27 de septiembre de 2019
https://www.elglobal.es/industria-farmaceutica/esmo/a-las-
puertas-de-esmo-un-estudio-cuestiona-la-credibilidad-de-la-
evidencia-de-los-ensayos-MF2250178

La mitad de las aprobaciones oncolégicas de la EMA entre 2014-
16 descansan sobre ensayos con posible sesgo.

Un estudio publicado en BMJ muestra que la evidencia extraida
de los ensayos clinicos no es suficiente, ni se puede confirmar su
validez.

En 2017, mas de una cuarta parte de las aprobaciones de la
Agencia Europea del Medicamento (24 de un total de 92) fueron
medicamentos contra el cadncer. La mayoria de ellas se apoyaron
en datos extraidos de ensayos controlados y aleatorizados,
considerados el ‘patrén oro’ para evaluar la efectividad. Pero
fallos en el disefio, la realizacion, el analisis o el informe de estos
ensayos pueden distorsionar las estimaciones del efecto del
tratamiento y, a su vez, poner en peligro la validez de sus
hallazgos. En mitad del debate que atafie al valor, el precio y el
acceso de las innovaciones oncoldgicas, y en la antesala del
Congreso de la Sociedad Europea de Oncologia Médica, un
estudio ha venido a afiadir otra capa de complejidad para
médicos y pacientes, cuestionando la credibilidad de la evidencia
que sostiene la mitad de las dltimas aprobaciones.

El estudio Design Characteristics, Risk of Bias, and Reporting of
Randomised Controlled Trials Supporting Approvals of Cancer
Drugs by European Medicines Agency, 2014-16: cross sectional
analysis ha sido publicado en el British Medical Journal. Sus
autores, investigadores de la London School of Economics, del
King’s College London y de las universidades de Bristol y
Queen, analizaron el disefio, el riesgo de sesgo y la presentacion
de informes de los ensayos controlados aleatorizados que
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respaldaron las aprobaciones europeas de medicamentos contra
el cancer entre los afios 2014 y 2016, un periodo en el que la
EMA aprob6 32 innovaciones. Su trabajo indica que 16 de ellas
descansaban sobre ensayos clinicos con un elevado riesgo de
parcialidad en su disefio, realizacién o analisis.

Los 32 nuevos medicamentos aprobados por la EMA se
apoyaban en datos de 54 ensayos. De estos, 41 (el 76 por ciento)
eran ensayos controlados aleatorizados y 39 tenian publicaciones
disponibles y, por lo tanto, fueron los que se incluyeron en el
estudio.

Sélo 10 de estos ensayos (el 26 por ciento) midieron la
supervivencia general como criterio de valoracién principal
(primario). Los 29 restantes (el 74 por ciento) evaluaron otras
medidas indirectas del beneficio clinico, que no siempre
permiten predecir de manera fiable si un paciente mejorara en
términos de supervivencia o calidad de vida. En consecuencia, se
considerd que 19 ensayos clinicos (el 49 por ciento) tenian un
alto riesgo de sesgo debido a deficits en su disefio, su realizacion
0 su anélisis.

A pesar de las limitaciones con las que se han encontrado, los
autores del estudio defienden que los hallazgos encontrados
deberian incitar a los formuladores de las politicas, a los
investigadores y a los médicos “a considerar cuidadosamente™ el
riesgo de sesgo en los ensayos que respaldan las decisiones
reguladoras y a cuestionar en qué medida las nuevas terapias
oncoldgicas ofrecen un beneficio significativo para los pacientes.

Nuevas estrategias

Al tiempo que las escalas de beneficio clinico intentan seguir
evolucionando para mejorar la evaluacién de los nuevos
medicamentos y que surgen grupos para liderar la promocion de
la cultura del beneficio clinico (Oncovalor, en Espafia), los
investigadores a cargo de este estudio ofrecen nuevas propuestas.

Toda vez que el trabajo muestra que la evidencia del ensayo por
si sola no es suficiente y que la informacion existente es limitada
para determinar su validez, Huseyin Naci, investigador principal
de la London School of Economics, recomienda “disefiar y
probar nuevas estrategias” que permitan recopilar y comunicar
informacion sobre la credibilidad de la evidencia extraida de los
ensayos clinicos.

Para Jaume Vidal, asesor de Health Action International,
organizacion que ha financiado parte de este estudio, el trabajo
“destaca las deficiencias” del sistema regulatorio. Por ello, apela
a las autoridades reguladoras, en particular a la Agencia Europea
del Medicamento, a tomar nota y actuar.

Nota de Salud y Fa&rmacos: Ver una nota sobre este mismo tema
en Boletin Farmacos: Ensayos Clinicos 2019; 23(1)

El sesgo hace que el éxito de casi la mitad de los ensayos
europeos con medicamentos contra el cancer se haya
‘exagerado’: informe (Success of nearly half of European
cancer drug trials ‘exaggerated' due to bias: report)

Ben Adams

FiercePharma, 19 de septiembre de 2019
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https://www.fiercebiotech.com/cro/success-nearly-half-european-
cancer-drug-trials-exaggerated-due-to-bias-report
Traducido por Salud y Farmacos

Segun un nuevo informe publicado esta semana por el BMJ, los
ensayos con medicamentos oncologicos realizados en Europa a
mediados de la década de 2010 eran tan defectuosos que se
""cuestiona” su verdadero beneficio para los pacientes.

El sesgo en los ensayos clinicos no es nada nuevo, y es algo que
la mayoria de las biofarmas y las CROs intentan filtrar. Sin
embargo, la exigencia de obtener resultados exitosos de los
ensayos y los correspondientes articulos para contribuir a
aumentar el valor de las acciones / reputacion de una empresa
son altas y frecuentes, mientras que los estandares de los estudios
de tratamientos oncoldgicos no siempre estan al mismo nivel.

Los autores de un estudio que analizé los ensayos pivotales de
los nuevos medicamentos contra el cancer aprobados por la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) entre 2014 y 2016
encontraron que alrededor de la mitad de estos ensayos "se
consideraron con alto riesgo de sesgo, lo que indica que se
podrian haber exagerado los efectos del tratamiento™ [1].

Los autores dijeron que los hallazgos "apoyan la preocupante
investigacion existente sobre los bajos estandares de evidencia en
que se apoyan los nuevos medicamentos contra el cancer, y
subrayan la necesidad de mejorar el disefio, la implementacion,
el analisis y la notificacion de los ensayos de medicamentos
oncolégicos".

Entre 2014 y 2016, la EMA dio luz verde a 32 medicamentos
oncoldgicos, en base a los datos provenientes de 54 estudios. De
estos, segln los autores, 41 (76%) eran ensayos controlados
aleatorios, mientras que 39 se habian publicado y, por lo tanto, se
incluyeron en el estudio.

Pero solo una cuarta parte (10 ensayos) utilizaron como medida
de impacto la sobrevivencia general, la medida estandar de oro
en ensayos oncolégicos (ademas de ser la mas dificil de
conseguir), y predominantemente, lo que el paciente y el médico
desean de un medicamentos para el cancer.

Los 29 ensayos restantes (74%) evaluaron medidas indirectas
(llamadas sustitutivas) de beneficio clinico, que los autores
sefialan que "no siempre son confiables para predecir si un
paciente vivira mas o tendra mejor calidad de vida".

En general, los autores consideraron que 19 ensayos (49%)
tenian un alto riesgo de sesgo por los déficits de disefio,
implementacion o analisis. Por otra parte, afiaden los autores los
que midieron la sobrevivencia general tienen "menor riesgo de
sesgo que los que evaluaron las medidas sustitutivas del
beneficio clinico".

En un editorial relacionado, los investigadores con sede en
Australia sostienen que la "incertidumbre y exageraciéon” de la
evidencia que respalda la aprobacion de los medicamentos contra
el cancer "producen un dafio directo cuando los pacientes corren
el riesgo de sufrir efectos adversos graves o fatales sin la tener la
posibilidad de beneficiarse, o si renuncian a tratamientos mas
efectivos y seguros. "


https://www.fiercebiotech.com/author/ben-adams
https://www.fiercebiotech.com/cro/success-nearly-half-european-cancer-drug-trials-exaggerated-due-to-bias-report
https://www.fiercebiotech.com/cro/success-nearly-half-european-cancer-drug-trials-exaggerated-due-to-bias-report

Este estudio muestra que la evidencia del ensayo por si sola no es
suficiente, escriben en la editorial. "La evaluacion de la calidad
de esa evidencia también es necesaria para garantizar que estos
ensayos estimen con precision los efectos del tratamiento”,
concluyen.
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¢Qué hay en un nombre? Los espiritus fantasmales acechan
la literatura médica (What's in a name? Ghostly spirits stalk the
medical literatura

Myron Levin

Fair Warning, 6 de noviembre de 2019
https://www.fairwarning.org/2019/11/whats-in-a-name-ghost-
writing-in-medical-literature/

Traducido por Salud y Farmacos

La idea le pareci6 sospechosa a la Dra. Adriane Fugh-Berman.
No iba a poner su nombre en un articulo para una revista médica
escrito por otros que no conocia. Pero tenia curiosidad, asi que
les siguié un poco la corriente.

En 2004, una empresa de comunicaciones médicas que trabajaba
para AstraZeneca se puso en contacto con Fugh-Berman,
profesora en el Centro Médico de la Universidad de Georgetown,
y le hizo una propuesta: ¢ Le gustaria recibir crédito como autora
de un préximo articulo que enviaremos a una revista? Unas
semanas mas tarde Fugh-Berman recibié un manuscrito de casi
2.500 palabras, completo con un resumen, notas al pie de pégina
y una tabla. Una nota adjunta le pedia que devolviera el borrador
con cualquier cambio en una semana.

El documento trataba sobre los riesgos de la warfarina, un
anticoagulante genérico, para las personas que también toman
suplementos a base de hierbas. AstraZeneca estaba desarrollando
un medicamento que le haria la competencia, porque
supuestamente seria mas seguro para los usuarios de
suplementos. Un articulo a su favor le daria un impulso y lo
promoveria. Se consideraba que Fugh-Berman era experta en
interacciones entre medicamentos y suplementos, por lo que su
opnidn tendria algo de peso. Pero la prescripcion excesiva en
medicina la habia preocupado durante mucho tiempo, por lo que
resulto ser la persona equivocada.

Fugh-Berman rechazo el crédito de autoria, y ese podria haber
sido el final. Pero unos meses después, los editores de una revista
importante le pidieron a Fugh-Berman que revisara un articulo
que estaban considerando publicar. Rapidamente lo reconocid,
era casi igual que el borrador que le ofrecieron, pero el nombre
del autor era diferente.

Alertados por Fugh-Berman, los editores del Journal of General
Internal Medicine rechazaron el articulo. Luego publicaron su
relato del episodio, junto con una editorial que condenaba lo que
llamaron "un caso atroz de comportamiento no ético™ que tenia
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como objetivo inyectar "sesgo y falsedad en el dialogo cientifico
para aumentar las ganancias corporativas".

AstraZeneca y una empresa de redaccion médica, Rx
Communications, no fueron inmediatamente sefialadas como
culpables. Por consejo de sus abogados, la revista identificé al
fabricante de medicamentos como "ABC Drugs" y a la firma de
redaccién médica como "XYZ Communications”. Tal como
recientemente dijo el Dr. William M. Tierney, entonces coeditor,
a FairWarning: "Tenian mucho mas dinero para pagar a los
abogados que nosotros ... No tenia que avergonzarlos
publicamente" para explicar lo sucedido.

Pero Fugh-Berman estaba decidida a eliminar a las empresas. Lo
hizo en un articulo para The Guardian.

Al enfrentar las consecuencias, AstraZeneca y Rx
Communications negaron haber participado en la estrategia de
invitar a autores para firmar articulos que no habian escrito, y
calificaron todo el asunto como un torpe error. Dijeron que Rx
habia enviado accidentalmente a Fugh-Berman un manuscrito
desarrollado por otro autor académico.

Para el gran fabricante de medicamentos, el momento no podria
haber sido peor. Hacia poco tiempo que un ejecutivo de
AstraZeneca habia comparecido ante un comité parlamentario
britanico y habia afirmado que la empresa nunca se habia
dedicado a escribir articulos que después firmaban otros
expertos.

La experiencia profundizo el interés de Fugh-Berman, ahora
profesora de Georgetown, en los autores fantasma (es decir los
autores que figuran en los articulos, aunque son los que los han
escrito) y en la corrupcion en la literatura médica. En 2007,
fundé un proyecto llamado PharmedOUT, que tiene como
objetivo educar a los profesionales de la salud sobre las practicas
de promocion de los fabricantes de medicamentos y dispositivos
médicos.

¢Un espacio seguro?

En una era de distorsidn, propaganda y noticias falsas, la
literatura médica podria aparentar ser un espacio seguro para la
investigacion cientifica honesta, que no admite sesgos ni
exageraciones. No es asi. Los procesos judiciales, las
investigaciones y las denuncias de delatores revelan una larga
historia de compafiias farmacéuticas que manipulan la literatura
para promover sus medicamentos o0 menospreciar a los productos
rivales, con el objetivo de lograr que los médicos receten mas de
sus medicamentos.

Por supuesto, tienen formas mas directas de aumentar las ventas.
En 2016, segln un analisis reciente publicado en JAMA, las
compafiias farmacéuticas gastaron aproximadamente US$6.000
millones en anuncios directos al consumidor en EE UU, el Unico
pais donde estd permitido, junto con Nueva Zelanda. Segun el
estudio, ese mismo afio, la industria gasto US$20.300 millones
en promocion dirigida a médicos y a otros profesionales de la
salud, incluyendo a través de la entrega de muestras gratuitas,
comidas y honorarios por hablar en publico.

Menos conocida es la tactica de desarrollar articulos médicos
favorables para influir en las decisiones de prescripcion. Segdn
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muestran los registros y las entrevistas, a lo largo de los afios,
estos articulos con frecuencia han involucrado a los escritores
fantasma y a los autores invitados u honorarios, que es una
artimafa parecida. Juntos, han exagerado el papel de los
investigadores independientes o "lideres de opinién" que reciben
credito como autores, al tiempo que han minimizado el papel de
aquellos que hicieron el trabajo pesado: los fabricantes de
medicamentos y los escritores médicos remunerados.

Es una forma de eludir la prohibicion de promocionar los
medicamentos "fuera de etiqueta” o para usos no aprobados por
la FDA. Los médicos pueden escribir recetas para usos no
autorizados, y los articulos favorables escritos por expertos
independientes aumentan la probabilidad de que lo hagan.

"Los articulos escritos por fantasmas pueden tener un impacto
significativo en ... las practicas de prescripcion médica", segin
un informe escrito en 2010 por funcionarios del Senado para el
senador Charles Grassley (R-lowa). "Cuando destacados médicos
y cientificos prestan sus nombres a un articulo, aumenta la
credibilidad de los hallazgos y conclusiones presentadas".

En su forma mas pura (o impura), la escritura fantasma se refiere
a alguien que hace todo el trabajo, pero que no obtiene crédito,
mientras que otra persona que no hace nada obtiene todo el
crédito. A menudo, la situacién se ha matizado, pero los
fabricantes de medicamentos determinan el enfoque de los
articulos, analizan los datos y, trabajan con los escritores
médicos contratados, para generar esquemas detallados o
primeros borradores antes de que intervengan los que aparecen
como autores.

Dos cosas diferentes

En este contexto, "escritor" y "autor” no son sinénimos, sino que
en realidad son dos cosas diferentes, como se refleja en un correo
electrénico de 2001 de una empresa de comunicaciones médicas
a un cliente de la industria farmacéutica. "No sé si se ha tomado
una decisién sobre quién va a escribir el manuscrito (no debe
confundirse con quién va a ser el autor (es) del manuscrito ...)",
decia el correo electrénico.

Los documentos judiciales revelan casos de compafiias
farmaceéuticas que pagan honorarios a los autores invitados, pero
hay otras recompensas por participar. Estos autores reciben
crédito de autoria sin hacer nada, lo que les ayuda a superar las
presiones de "publicar o perecer". Y ademas pueden surgir
oportunidades de recibir financiamiento para su investigacion u
oportunidades de consultorias.

Por su parte, los editores de revistas generalmente han tenido
poca capacidad o no han tenido un fuerte incentivo para analizar
la procedencia de los articulos, dicen los observadores. Las
compafiias farmacéuticas pagan muchos de los anuncios de
algunas revistas, y tal como document6 un estudio, los articulos
desarrollados con financiamiento de la industria tienen mas
probabilidades de generar pedidos lucrativos de reimpresion de
articulos (Nota de Salud y Farmacos: para repartirlos a los
prescriptores durante conferencias médicas o0 en interacciones
privadas).

Dado que la esencia de la escritura fantasma es el secreto, nadie
sabe cuantos articulos fantasma existen, pero debe haber una
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gran cantidad. Cuando JAMA encuest6 a los autores de mas de
800 articulos publicados en 1996, descubri6 que el 29% eran de
autores fantasma o autores invitados, o ambos. Otra encuesta
publicada en 2008 encontrd que el porcentaje habia bajado, pero
solo al 21%.

Sin embargo, el tema ha generado poca controversia entre el

publico. "Creo que la influencia de la industria en las revistas
médicas no es bien conocida por los consumidores ni por los
proveedores de atencién médica”, dijo Fugh-Berman.

Una portavoz de Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America, el grupo comercial lider de la industria dijo a
FairWarning que no tenian a nadie que pudiera hablar sobre el
tema de la escritura fantasma.

El fabricante de medicamentos GlaxoSmithKline rechaz6 una
solicitud de entrevista, pero dijo en una declaracion que su
politica "prohibe la 'escritura fantasma' de manuscritos y
resimenes para revistas". Segun la declaracion, Glaxo cumple
con los requisitos de autoria del Comité Internacional de Editores
de Revistas Médicas, y "los escritores médicos externos aparecen
como autores o se incluyen en la seccién de reconocimiento de
los manuscritos”.

Pfizer Inc, el mayor fabricante de medicamentos del mundo
también rechaz6 una solicitud de entrevista, pero dijo en un
correo electrénico que también cumple con las pautas de
divulgacion del comité internacional de editores.

“Mayormente falso”

Algunos en la industria dicen que los criticos han demonizado lo
que en realidad es un proceso colaborativo en el que se involucra
a los expertos académicos desde el principio y solo se confia en
los escritores médicos, que generalmente tienen titulos
universitarios avanzados y escriben muy bien, como apoyo
editorial.

Esto es "mayormente falso", dijo James Beck, abogado y analista
de la firma de abogados Reed Smith de Filadelfia, que ha
defendido a las compafiias de medicamentos y dispositivos en
litigios por problemas con la seguridad de sus productos. "Usted
ve los curriculums de muchos de estos médicos de primera linea
y tienen cientos de articulos", dijo Beck a FairWarning. "Es
imposible que puedan escribirlos todos desde cero, y no lo
hacen". Obtener asistencia editorial "es una practica cientifica
estandar”, dijo Beck. "No altera en lo mas minimo los datos
subyacentes".

En una reciente publicacion de blog, Beck tildé de hipécritas a
los abogados de los demandantes que delatan la escritura
fantasma’ diciendo que "rutinariamente masajean (si no es que
inventan)" las presentaciones judiciales de sus testigos expertos.
Pero "deje que una compafia de medicamentos / dispositivos
brinde asistencia de autoria a un médico o cientifico ocupado, y
los mismos abogados de los demandantes ... comenzaran a
protestar y dirdn que algo terrible esta sucediendo".

Pero los criticos dicen que los articulos patrocinados por la
industria pueden influir en que los médicos receten
medicamentos que son inseguros 0 Mas caros que otros
productos que por lo menos son igual de efectivos. "Hay



veracidad en algunos de estos articulos, pero se presenta de una
manera que distorsiona el mensaje de manera inapropiada”, dijo
el Dr. Jay Siwek, editor emérito de la revista American Family
Physician. El resultado, dijo a FairWarning, es "que se engafia a
los médicos y se logra el efecto deseado de que escriban mas
recetas para un medicamento ...".

El impacto es duradero, afirmo Siwek en una carta de 2016
dirigida al editor del BMJ (anteriormente, British Medical
Journal). "Una vez que la informacion distorsionada llega a la
literatura médica, el dafio estd hecho: otros autores la incorporan
involuntariamente en otros articulos, ampliando las distorsiones".

Los ex fantasmas arrepentidos han dicho cosas similares.

Alastair Matheson, un escritor médico que escribi6 articulos
desde mediados de la década de 1990 hasta 2012, describid el
trabajo como "'manipular la ciencia para vender medicamentos™
y dijo que finalmente renuncié porque "lo consideré poco ético".
Matheson ha escrito sobre "la cultura de atribucion inadecuada
en la medicina" que tiene como objetivo "agrandar el papel de los
académicos y minimizar el de las empresas".

¢Que puede no gustar?

Linda Logdberg, una escritora fantasma durante
aproximadamente una docena de afios dijo que hubo ocasiones
en que los articulos se enviaron para su publicacion "sin que el
‘autor meédico’ viera el borrador final".

En un ensayo en PLoS Medicine, Logdberg reconocié que el
trabajo era muy atractivo. “Pagaban bien. Muy bien", escribio.
“Y quizas lo mas importante a largo plazo, era atractivo. Viajar,
comer en restaurantes de alta gama, vestir ropa de moda y
apresurarse a cumplir plazos importantes ¢qué es lo que no te
gusta? "

Pero Logdberg, que tiene un doctorado en anatomia, renuncié
para convertirse en profesora de biologia después de una pelea
con una firma de redaccién médica. La disputa involucrd un
articulo sobre las ventajas de prescribir Ritalin de Novartis para
tratar a nifios con trastorno por déficit de atencion con
hiperactividad. "No estaba dispuesta a convertir este
medicamento, que es un patito feo, un medicamento ‘yo también’
(me-too), en un cisne comercializable", escribié Logdberg.
También cometid el error imperdonalbe de hablar con el The
New York Times sobre sus actividades de escritura fantasma.

El escritor médico Stephen R. Braun quemo sus posibilidades de
participar como escritor fantasma al escribir en 2013 un ensayo
sobre como arreglaba los articulos sobre terapias de reemplazo
de testosterona. Sin embargo, para Braun, una tarea que fue
especialmente importante, no fue por si misma un articulo
fantasma.

"La verdad sobre la impotencia" fue el titulo del programa
NOVA de mayo de 1998, la aclamada serie cientifica de
television publica. EI momento en que se publico fue
sorprendente. Viagra, la pildora para la disfuncion eréctil que se
convertiria en un producto de grandes ventas para Pfizer, acababa
de salir al mercado. Braun aparecia en los créditos como
coguionista del programa, junto con el resto del personal de
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produccion. No esté claro cuantos espectadores vieron el discreto
eslogan: "Este programa se financié con una beca educativa sin
restricciones de Pfizer Inc."

El programa describi6 principalmente los remedios contra la
impotencia que existian antes de la pildora magica de Pfizer,
como la cirugia. Pero "todos en ese proyecto sabian que Pfizer lo
estaba financiando”, dijo Braun a FairWarning. "Y nuevamente,
incluimos todos los otros tratamientos, pero termino siendo un
anuncio de PBS (la television publica estadounidense) de una
hora de duracién para promover Viagra", dijo Braun. "Pfizer
logré utilizar una herramienta de promocién muy buena".

La portavoz de Nova, Jennifer Welsh, dijo en un correo
electrénico que los Institutos de Investigacion de New England
produjeron la transmision con una subvencién de Pfizer. "La
mencion de Viagra es una declaracion objetiva de que fue la
primera pildora aprobada por la FDA", escribi6. "Los programas
NOVA proporcionan ciencia objetiva, no abogan por productos o
posiciones". Los funcionarios de los Institutos no respondieron a
correos electronicos ni llamadas telefénicas.

Autor ""Por determinar (TBD)"

En los Gltimos afios, durante las demandas judiciales por la
seguridad de los productos y en los juicios del Departamento de
Justica contra los fabricantes de medicamentos, han surgido
cientos de documentos internos sobre estrategias de publicacion
de la industria farmacéutica. Algunos de estos documentos se han
publicado en linea, incluso en el Archivo de Documentos de la
Industria Farmacéutica de la Universidad de California en San
Francisco. Por ejemplo:

—Un documento de 1999 preparado para Pfizer por una firma de
redaccion médica describié una ambiciosa estrategia de
publicaciones para promover el medicamento antidepresivo
Zoloft. Bajo el titulo "Actualizacion del Estado de las
Publicaciones Mundiales", enumerd mas de 80 articulos
publicados o en proceso, incluyendo cuatro en los que se
identificaba al autor como por determinar o “TBD".

—Un plan de marketing de 2004 para Lexapro, un antidepresivo
elaborado por Forest Laboratories, cit6 la autoria fantasma como
uno de los elementos. "Los articulos con autores nos permitiran
incluir los mensajes de Lexapro en articulos sobre depresién,
ansiedad y comorbilidad, desarrollados por (o escritos para)
lideres de opinion”, dice el documento. "Identificaremos a un
lider de opinion para Lexapro, que nos permitira colocar 2-3
articulos en las revistas especializadas, publicaciones de
consumo y en Internet".

El plan también requeria la capacitacion de unos 2.000
psiquiatras y médicos de atencién primaria, incluyendo "lideres
de opinidn nacionales y locales", para que sean profesores en el
programa de la oficina de conferenciantes para promover el
medicamento.

En 2009, el Departamento de Justicia acuso a Forest, ahora parte
de Allergan, de promocion fraudulenta, citando, entre otras
cosas, un articulo presuntamente engafioso redactado por un
escritor médico contratado y el pago de sobornos a los médicos.
Forest acordd declararse culpable y pagar mas de US$313



millones para resolver los cargos penales y civiles de promover
ilegalmente Lexapro y otros dos medicamentos.

Ordenes desde arriba

—WYyeth Pharmaceuticals, ahora parte de Pfizer contraté a la
firma de comunicaciones médicas DesignWrite para obtener
articulos favorables sobre los productos de reemplazo hormonal
que se utilizan para tratar los sintomas de la menopausia. Un
correo electronico de 2002 a los miembros del personal de Wyeth
y DesignWrite ordend mas articulos de apoyo para contrarrestar
la mala publicidad sobre los riesgos cardiovasculares. "La alta
gerencia ha encargado al Comité de Publicaciones de aumentar el
namero de publicaciones positivas...", decia el correo
electronico. “Nos han pedido que publiquemos al menos un
estudio por mes. Se requiere este aumento en el nimero de
publicaciones para desafiar a la ... prensa negativa".

DesignWrite mas tarde presumié en una propuesta que presento a
Wyeth de que habia producido "més de 50 publicaciones
revisadas por pares" sobre tratamientos de reemplazo hormonal,
junto con "mas de 50 resimenes cientificos y posteres,
suplementos de revistas, documentos internos, Kits de
diapositivas y simposios”.

—Se critico a Merck por excluir algunos casos de ataque
cardiaco en un articulo sobre un ensayo clinico de su analgésico
de gran éxito Vioxx. El autor principal Jeffrey R. Lisse,
reumato6logo de la Universidad de Arizona, explicé més tarde que
Merck habia tomado las decisiones. "Merck disefi6 el ensayo
clinico, lo pago, y lo ejecutd”, dijo Lisse al New York Times. "
Cuando se habia terminado el estudio Merck me dijo:"Queremos
su ayuda para trabajar en el articulo”. El trabajo inicial fue
escrito en Merck, y luego me lo enviaron para su edicion...
Basicamente, confié en los datos cardiovasculares que me
entregaron".

Al enfrentar unas 27.000 demandas que culpaban a Vioxx de
ataques cardiacos y accidentes cerebrovasculares, Merck retir6 el
medicamento del mercado en 2004. En 2007, sin admitir
responsabilidad, acordo resolver la mayoria de las demandas por
US$4.850 millones.

— Segun un andlisis de documentos de la compafiia publicados en
Annals of Internal Medicine, Warner-Lambert, ahora parte de
Pfizer, usé autores invitados para promover usos fuera de
etiqueta del anticonvulsivo Neurontin,. Un comentario que se
publicé por separado en el New England Journal of Medicine
declar6: "Aunque la autoria invitada y el sesgo comercial en la
investigacion son una amenaza reconocida a la integridad
cientifica, los documentos sobre la manipulacion integral de la
investigacion y publicacidn relacionada con Neurontin es
notable". Lambert se declar6 culpable en 2004 de cargos de
promocion ilegal fuera de etiqueta y acordd pagar US$430
millones en sanciones penales y civiles.

—Tal vez el caso mas notorio de presunta escritura fantasma
involucro al antidepresivo Paxil. SmithKline Beecham, ahora
GlaxoSmithKline, esperaba el permiso para comercializar Paxil
como seguro y efectivo para la depresion en adolescentes, pero
abandond la idea cuando los ensayos clinicos aportaron
resultados profundamente decepcionantes.
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Los registros muestran que la compafiia y la empresa de
redaccidon médica que contrataron, que se llamaba Scientific
Therapeutics y ha dejado de existir, se prepararon para
defenderse. "Seria comercialmente inaceptable incluir una
declaraciéon de que no se ha demostrado su eficacia”, decia un
documento interno, "ya que esto socavaria el perfil de [Paxil]".

Se archivé un articulo sobre un un ensayo clinico de Paxil que se
habia planificado porque “el analisis de los efectos secundarios
fue terriblemente desfavorable para nuestro antidepresivo
favorito. Y odiamos cuando eso sucede”, bromeo6 Scientific
Therapeutics en un correo electronico del 14 de diciembre de
2000. "Hay algunos datos que por mucho que se quiera no se
pueden arreglar”, decia otro correo electrénico.

En desacuerdo con los datos

Pero poco después, un articulo sobre otro ensayo clinico, llamado
Estudio 329, desencadend una ola de prescripcion fuera de
etiqueta de Paxil, para la depresion en adolescentes. El articulo,
publicado en el Journal of the American Academy of Child and
Adolescent Psychiatry, concluy6 que Paxil "generalmente es bien
tolerado y efectivo para la depresion mayor en los adolescentes".
Mas tarde seria atacado como un ejemplo extremo de distorsion.
Segun un articulo publicado en BMJ en 2015, fue "en gran parte
escrito por fantasmas", y "afirmo su eficacia y seguridad ... algo
que estaba en desacuerdo con los datos".

El manuscrito fue redactado por Sally K. Laden de Scientific
Therapeutics, quien también escribi6 el correo electrénico sobre
"nuestro antidepresivo favorito”. El autor principal, el Dr. Martin
B. Keller, agradecio a Laden en una carta. "Hiciste un trabajo
excelente con esto", escribi6, y agreg6 que él y dos coautores
estaban enviando algunos "cambios menores”. El articulo,
publicado en julio de 2001, incluia 22 autores, pero Laden no
figuraba. Una nota al pie de pagina decia: “Sally K. Laden, M.S
proporciond asistencia editorial".

Afios mas tarde, cuando Laden declaré6 en un litigio sobre
presuntos riesgos de suicidio asociados con Paxil, reconocid la
redaccién del manuscrito, pero negd que fuera un caso de
escritura fantasma. Algunos de los autores estuvieron
"extremadamente involucrados" en el desarrollo del documento,
dijo, y ella "hizo lo que le mandaron". Nuestros intentos para
hablar con Laden no tuvieron éxito.

En 2004, la FDA estaba preocupada por los riesgos de suicidio
en adolescentes y orden6 una advertencia de recuadro negro para
Paxil y otros antidepresivos. En 2011, el Departamento de
Justicia acus6 a Glaxo de comercializar fraudulentamente Paxil y
otros medicamentos. La queja del gobierno citaba el articulo
sobre el Estudio 329 diciendo que "distorsionaba los resultados
del estudio y daba la falsa impresién de que sus hallazgos eran
principalmente positivos, cuando en realidad eran principalmente
negativos". Al afio siguiente, Glaxo acordd pagar la cantidad
record de US$3.000 millones para resolver cargos criminales y
civiles.

Las recriminaciones sobre el Estudio 329 persisten. En 2015,
respondiendo a una critica condenatoria, el Dr. Keller y ocho de
sus coautores emitieron una carta defendiendo el documento y
negando su escritura fantasma. *No hubo absolutamente nada en
el proceso de redaccién, revision o finalizacion de nuestro trabajo



que constituya ‘escritura fantasma’", escribieron. "Este estudio
fue iniciado por investigadores académicos, realizado a través de
un acuerdo académico / industrial, y el informe resultante fue
redactado principalmente por investigadores académicos con la
colaboracion de la industria".

En una carta dirigida a uno de los autores de la critica de 2015,
GSK también neg6 que el articulo era "falso, fraudulento o
engafoso". Sefialando que el documento se habia sometido a una
revision por pares, la compafiia dijo que "refleja con precision los
puntos de vista de los investigadores clinicos que lo escribieron™.

Es dificil saber

Dado que la escritura fantasma debe ser invisible y, si alguna vez
se revela no es hasta afios después del hecho, no se sabe qué tan
comun es ahora.

"No conozco a nadie, ni ningln estudio, que pueda cuantificar
que tan grande ha sido el problema de la autoria fantasma", o
"cuan importante sigue siendo el problema", dijo el Dr. Darren
Taichman, editor ejecutivo de la revista Annals of Internal
Medicine. "Es muy raro que los editores estén en condiciones de
saber quién hizo qué en un trabajo de investigacion".

Taichman también es secretario del Comité Internacional de
Editores de Revistas Médicas, un grupo de trabajo formado por
13 revistas médicas de EE UU y extranjeras. Esas publicaciones
y algunas otras exigen el cumplimiento de un conjunto de pautas
voluntarias de informar si el patrocinio financiero proviene de las
compafiias farmacéuticas y los conflictos de interés de los
autores.

Segun las pautas de publicacion, el crédito de autoria requiere
que el autor contribuya sustancialmente a la concepcion,
redaccion y aprobacion final de un articulo. En 2013, Taichman
dijo que el comité agregd el requisito de que los autores acepten
la responsabilidad de todo el contenido del documento.
Taichman dijo que esto se hizo porgue con demasiada frecuencia,
cuando surgian preguntas, los autores decian: Yo no fui
responsable de ese punto del documento. Tienes que preguntarle
a alguna otra persona”.

El objetivo es generar confianza "en que los autores respaldaran
lo que estan firmando", dijo Taichman. Pero, a pesar de las
pautas, dijo, "si alguien desea ocultar su contribucién a la
redaccion de un articulo, sera muy dificil para un editor saberlo".

Manejo fantasma

Algunos criticos de la industria dicen que la escritura fantasma se
ha convertido en un patrén mas ambiguo y potencialmente
insidioso que ellos Ilaman "gestién fantasma". Hay mas presién
para que autores acreditados se involucren sustancialmente, y el
patrocinio y la asistencia de escritores médicos de la industria se
reconoce de manera uniforme en las notas al pie del articulo.
Pero algunos dicen que las compafiias farmacéuticas mantienen
el control del mensaje en gran medida seleccionando temas y
produciendo esquemas o primeros borradores.

"Lo que ha cambiado es que las empresas se han vuelto mas
cuidadosas y no escriben todo el articulo”, dijo Fugh-Berman.
"Pero se aseguraran de que sus mensajes promocionales estén
incluidos".
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Said Siwek, el ex editor de American Family Physician dijo: "En
algin momento, creo que [las compafiias farmacéuticas] se
dieron cuenta de que podian obtener el mismo efecto y evitar su
mala apariencia y seguir utilizando escritores fantasma
simplemente divulgandolo”.

Paraddjicamente, dice Siwek, una mayor transparencia no
necesariamente ha mejorado la situacion. Las divulgaciones, en
lugar de infundir en los médicos mas precaucion, tienden a
aportar mas seguridad sobre el resto de la informacion. La
transparencia "no hace nada para descontaminar el contenido; el
mensaje sigue ahi”, dijo Siwek en una carta a The BMJ en 2016.

"En pocas palabras, la verdadera historia es que la literatura
médica esta flagrantemente contaminada con informacion
sesgada”, dijo Siwek, con el objetivo de "vender productos y
aumentar las ganancias en lugar de mejorar la salud del pueblo
estadounidense”.

Las declaraciones de conflictos de interés de los autores de
articulos ¢influyen en la evaluacion de los manuscritos?
Salud y Farmacos, 16 de diciembre de 2019

Se ha hablado mucho de como los conflictos de interés influyen
en las publicaciones cientificas, especialmente cuando los autores
tienen conflictos de interés con la industria farmacéutica o de
dispositivos médicos. Ante la imposibilidad de eliminar todos los
conflictos de interés, se ha optado por manejarlos. EI Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas ha desarrollado
guias para que los autores de articulos declaren sus conflictos de
interés, y la mayoria de las revistas exigen que los autores
acompafien las solicitudes de publicacion de sus articulos con
una declaracion de conflictos de interés basada en esas guias. Se
cree que esas declaraciones pueden contribuir a mejorar la
objetividad y precisién de los articulos, y ayudar a los lectores a
evaluar la calidad de la investigacién.

Aunque la préctica de declarar conflictos de interés se ha
generalizado, se desconoce si logra los objetivos para los que fue
establecida. Los pocos estudios que se han hecho han sido
simulaciones que podrian sobreestimar el impacto de las
declaraciones de conflictos. Para llenar este vacio, Leslie K John
y colaboradores hicieron un ensayo clinico aleatorizado [1]. Este
ensayo prospectivo aleatorizado se desarrollé en dos fases,
durante la primera fase se asignaron aleatoriamente los revisores
al grupo experimental (recibieron un articulo para revisar con las
declaraciones de conflictos de interés de los autores) o al grupo
control (recibieron el articulo para revisar, pero no se incluyeron
las declaraciones de conflictos de interés). Luego los autores
analizaron si habia diferencias en las puntuaciones que los dos
grupos de revisores otorgaron a los articulos (un indicador
general sobre si debia ser publicado o no, y otras siete variables
que miden aspectos especificos de la calidad del articulo).

Durante la segunda fase, se solicito a los revisores que habian
recibido la declaracion de conflictos que respondieran a un
pequefio cuestionario para determinar si se acordaban de haber
leido la declaracidn de conflictos de interés y si esa informacion
habia afectado la puntuacidn otorgada al articulo. También se
pregunto a todos los revisores si hubieran evaluado el articulo de
forma distinta de haber estado en el otro brazo del estudio; para



ello, los revisores del grupo control recibieron las declaraciones
de conflictos de interés y se les pidid que volvieran a evaluar
cada aspecto del articulo, y los revisores en el grupo intervencion
también volvieron a evaluar cada articulo sin tener en cuenta las
declaraciones de conflictos.

El estudio incluy6 todos los articulos originales que se
sometieron a Annals of Emergency Medicine entre el 2 de junio
de 2014 y el 23 de enero de 2018, que totalizaron 1480. Un total
de 3377 revisores participaron en el estudio, cada articulo fue
revisado por una media de 2,1 revisores. Los autores del 35% de
los articulos declararon tener conflictos de interés.

Los autores concluyeron que las declaraciones de conflictos de
interés no tuvieron ningdn impacto en la forma como los
revisores evaluaron los manuscritos. EIl 78% de los revisores que
recibieron las declaraciones de conflictos de interés dijeron
recordar haberlas visto y el 81% declararon que no habian
influido en su evaluacion. Los revisores admitieron que cuando
se declararon conflictos de interés, los conflictos de interés de los
autores eran importantes, algo que segln los autores de este
articulo reflejaba que habian entendido las declaraciones de
dichos conflictos. Los revisores también dijeron que se sentian
capaces de compensar los sesgos que podian emanar de los
conflictos de interés que se habian declarado.

Dado que informar sobre los conflictos de interés tiene poco
impacto en la decision sobre si se debe publicar o no un articulo,
los autores recomiendan que los editores provean guias
detalladas para manejar estos conflictos de interés. Por ejemplo,
si hay conflictos de interés importantes, ¢se deberia rechazar
automaticamente el articulo? o ¢habria que escoger revisores que
puedan hacer un analisis muy detallado de la metodologia? Es
posible que los editores tengan que considerar diferentes formas
de solucionar el problema y quizas sean ellos los que tengan que
tomar las medidas necesarias, no solo los revisores.
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EE UU. El costo real de la epidemia de opioides: se estima en
US$179.000 millones en solo 1 afio (The real cost of the opioid
epidemic: An estimated $179 billion in just 1 year)

Selena Simmons-Duffin

NPR, 24 de octubre de 2019
https://www.npr.org/sections/health-
shots/2019/10/24/773148861/calculating-the-real-costs-of-the-
opioid-epidemic

Traducido por Salud y Farmacos

En los tribunales hay varios juicios sobre los dafios causados por
la crisis de los opioides y quién deberia pagarlos.

Miles de ciudades y condados estan demandando a los
fabricantes y distribuidores de medicamentos en tribunales
federales. Para llegar a un acuerdo con cuatro de las compafiias, a
principios de esta semana se menciono una cantidad tentativa de:
US$48.000 millones. Parece mucho dinero, pero no llega a dar
cuenta del costo total de la epidemia, segun estimaciones
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recientes, y mucho menos de lo que podria costar solucionar el
problema.

Por supuesto, hay un costo humano profundo que no se puede
medir en dolares y centavos. Desde 1999 han muerto casi
400.000 personas por sobredosis relacionadas con opioides de
prescripcion o ilicitos. Desde 2016, el nimero anual de muertes
por opioides o es comparable o ha excedido al nUmero de
muertes por accidentes de tréfico. Estas son vidas arrojadas al
caos, familias destrozadas: no se puede poner una cifra en
dolares a esos eventos.

Pero es importante entender el impacto econdmico. La
estimacion mas reciente de esos costos proviene de un informe
publicado este mes por la Sociedad de Actuarios y la firma de
consultoria actuarial Milliman.

"Nos enorgullecemos de que sea una investigacion objetiva y no
partidista”, dice Dale Hall, director gerente de investigacion de la
Sociedad de Actuarios. Agrega, "no estamos aqui para influir en
ningun procedimiento judicial”. Como actuarios, calculamos los
montos financieros asociados con los riesgos, por ejemplo, para
las compafiias de seguros.

Entonces, ¢cuanto costd la epidemia en sélo un afio, 2018? El
numero total al que llegaron fue de US$179.000 millones. Y esos
son costos a cargo de toda la sociedad, tanto de los gobiernos que
brindan servicios financiados por los contribuyentes (que se
estima que representan aproximadamente un tercio del costo)
como de individuos, familias, empleadores, aseguradoras
privadas y mas.

Para ver el gréafico haga clic en el enlace.
https://apps.npr.org/dailygraphics/graphics/opioid-general-costs-
20191023/

Cuando comienzas a dividir ese nimero, surge una imagen de
cémo la adiccion a los opioides se propaga en las comunidades y
entre las generaciones.

Muertes por sobredosis: US$72.600 millones

Tiene sentido que el mayor contribuyente a los costos de la
epidemia provenga de muertes por sobredosis, segun Stoddard
Davenport de Milliman, uno de los autores del informe.

"Cuando piensas en la vida de una persona que lucha con el
trastorno por uso de opioides, la mortalidad temprana es el
evento adverso mas significativo que puede ocurrir, y creo que
eso se confirma al ver el impacto econémico”, dice.

Todos los dias, 130 personas mueren por sobredosis de opioides.
La mayoria de ellas estan en el rango de edad de 25-55, justo en
la mitad de sus mejores afios de trabajo, y la mayoria de esos
costos es por la pérdida de su potencial de ingresos.

"Los costos de mortalidad tienen un pequefio componente de
atencion médica al final de la vida, gastos médicos forenses y
cosas asi", dice. "Sin embargo, la gran mayoria esta compuesta

por la pérdida de ganancias a lo largo de la vida".

Los datos preliminares sugieren que las muertes por sobredosis
disminuyeron en 2018 por primera vez en afios, pero muchos
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expertos dicen que es demasiado pronto para decir si €so
significa que ha habido un cambio.

Hall sefala que si la cifra anual de muertes se mantiene en
47.000 en los proximos afios "sera sin duda un factor
determinante en los costos econémicos generales".

Cuidados de salud: US$60.400 millones

La siguiente cantidad mas grande proviene de los costos de
atencion médica. Los investigadores tomaron varias grandes
bases de datos de facturas de seguros que habian sido codificadas
para ocultar la identidad de los pacientes y marcaron aquellas
cuyos codigos indicaban que habian tenido un trastorno por uso
de opioides. Luego, los investigadores calcularon los costos
generales de atencién médica, no sélo los directamente
relacionados con su adiccion, sino también cualquier otro costo
adicional, y los compararon con pacientes similares sin adiccion.

Para ver el grafico haga clic en el enlace.
https://apps.npr.org/dailygraphics/graphics/opioid-healthcare-
costs-20191023/

"Observar la diferencia en los costos nos da una idea de cuanto
mas complicada es su atencion médica y como impacta en los
gastos al compararlos con los de otra persona que por lo demas
seria comparable”, explica Davenport.

La adiccidn a los opioides estéa relacionada con otros problemas
de salud. Los pacientes pueden tener dolor cronico o enfermedad
mental que subyace a su adiccion; enfermedades infecciosas
como el VIH y la hepatitis C pueden propagarse entre los
usuarios de drogas inyectables; y también puede haber costos
mas altos por otras afecciones como anemia, enfermedad
hepatica y enfermedad cardiopulmonar, segun otro analisis de
Milliman de principios de este afio.

También hay costos de salud para las personas que viven en el
mismo hogar que alguien con un trastorno por uso de opioides:
sus vidas pueden ser mas complicadas y su salud fisica y mental
puede sufrir como resultado.

Luego estan los costos para los bebés que nacen de dependientes
de opioides, lo que se llama sindrome de abstinencia neonatal.
"El efecto epidémico esta comenzando a crear una segunda
generacion que se extiende a los nifios y, lamentablemente, a los
recién nacidos", dice Hall. En 2018, esos costos fueron de
US$800 millones, pero estiman que este afio podrian ser de casi
US$1.000 millones.

Todavia hay mas costos que el informe no pudo capturar,
incluyendo los elevados costos de los pacientes con trastorno no
diagnosticado por uso de opioides y los posibles gastos de los
nifios nacidos con sindrome de abstinencia neonatal a lo lardo de
su crecimiento.

Pérdida de productividad: US$26.500 millones

Cuando alguien es adicto a los opiaceos, es posible que no pueda
solicitar o mantener un trabajo, o puede que esté encarcelado y
no pueda trabajar. Los investigadores desglosaron esta seccion en
participacion reducida de la fuerza laboral, absentismo,
encarcelamiento, discapacidad a corto y largo plazo, y
compensacion por accidentes en el trabajo.
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"Lo que estamos tratando de capturar es la cantidad de tiempo
que la gente pasa sin realizar actividades econdmicamente
productivas", dice Davenport. Otros costos de productividad,
como el "presentismo”, cuando alguien se presenta en el trabajo,
pero no es tan productivo como lo seria, no se incluyeron.

También vale la pena sefialar que muchos de estos costos recaen
en empleadores privados, por ejemplo, y en familias con un
miembro que no aporta ingresos a su hogar.

"Alrededor del 30% recae en los gobiernos federales, estatales y
locales"”, dice. "El resto [recae] en el sector privado y luego, por
supuesto, en los individuos".

Justicia penal: US$10.900 millones

Medir esta parte de los costos de la epidemia es muy diferente.
Los investigadores capturaron los costos relacionados con la
policia, los casos judiciales, las instalaciones correccionales y la
propiedad perdida por el delito, explica Davenport. Analizaron
los gastos de la justicia penal para ver "qué proporcion de esos
presupuestos totales involucran trastornos por uso de sustancias,
y luego qué proporcidn de eso representan los opioides".

Tener una adiccion a los opioides aumenta dramaticamente las
posibilidades de quedar atrapado en el sistema de justicia penal.
Como informo6 NPR, sélo el 3% de la poblacion general informd
haber sido recientemente arrestada, estar en libertad condicional
o en libertad supervisada. Para las personas con trastorno por
consumo de opioides, eso aumento hasta casi un 20%.

Asistencia y educacion infantil y familiar: US$9.000 millones
El equipo adopt6 un enfoque similar para calcular los costos de
cosas como asistencia alimentaria, bienestar infantil, subsidios
para la sobrevivencia y la vivienda, y la educaciéon. Tomaron
esos costos totales, descubrieron qué porcién estaba relacionada
con el uso de sustancias y qué parte de eso estaba relacionada
con el uso de opioides.

La epidemia tiene un profundo impacto en las familias y las
comunidades: los padres con trastorno por consumo de opioides
tienen que navegar el proceso de tratamiento y, a veces, luchar
por la custodia de sus hijos; el estado tiene que manejar casos de
bienestar infantil y encontrar nuevos hogares para nifios de
crianza; y las escuelas estan brindando asesoramiento para nifios
con padres adictos.

Para ver el grafico haga clic en el enlace.
https://apps.npr.org/dailygraphics/graphics/opioid-family-costs-
20191023/

Por lo general, la epidemia comienza en un lugar, pero luego se
amplia”, dice Hall. "Estamos comenzando a ver una ampliacién
del impacto de la epidemia de opioides por sus efectos en la
segunda generacién”.

Hall agrega que también existen "los costos de educar a las
personas sobre la epidemia y las formas de prevenir el trastorno
por consumo de opidceos en el futuro”. El afio pasado, esos
costos, principalmente subvenciones federales para los
programas de educacion primaria y secundaria ascendieron a
US$1.200 millones.
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Lo que falta: revertir la crisis

Estos son algunos nimeros sélidos que captan la carga
econdmica que actualmente representa la epidemia. Calcular lo
que costaré solucionar la crisis (tratar a los adictos, reducir las
muertes por sobredosis y mas) es otra historia.

"La nocion de revertir significa que queremos abordar el
problema existente, pero también comenzar a remediarlo™, dice
Christopher Ruhm, profesor de politica publica y economia de la
Universidad de Virginia. Trabajé durante varios afios en un plan
de 30 afios para revertir la crisis en Oklahoma, como parte de
juicio interpuesto por ese estado contra varias compariias
farmacéuticas.

Para Oklahoma, Ruhm estim6 que un afio de tratamiento,
prevencion, educacién y vigilancia costaria US$836 millones. El
juez del caso hizo sus propios calculos y ordené que Johnson &
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Johnson pagara US$572 millones, aunque la cantidad se ha
ajustado desde entonces, y hay un proceso de apelacion en curso.

Si escala los numeros de Ruhm para ese estado a todo el pais,
obtendrd US$69.000 millones para financiar programas de
reversion durante un afo.

"No digo que sea un calculo apropiado en el sentido de que las
cosas podrian ser diferentes en Oklahoma que en otros lugares™,
advierte Ruhm. También hay costos que podrian surgir a nivel
federal que no se incluyeron en el caso de Oklahoma, como la
investigacion de tratamientos eficaces contra la adiccion.

Aun asi, le da una idea aproximada, a medida que la sociedad
comienza a hacer un balance de lo que esta epidemia esta
costando, de cuanto costaré tratar de solucionarlo y quién deberia
pagar en Gltima instancia.

Conducta de la Industria

Gran aumento en las aprobaciones de genéricos pero los
pacientes todavia no los reciben (Generic-Drug approvals soar,
but patients still go without)

Jared S. Hopkins

The Wall Street Journal, 19 de noviembre de 2019
https://www.wsj.com/articles/many-generic-drugs-havent-hit-
market-hindering-cost-control-efforts-11574198448?

Traducido por Salud y Farmacos

La forma en que los fabricantes de medicamentos protegidos por
patente manejan sus patentes limitan la comercializacion de
medicamentos mas baratos, obstaculizando los esfuerzos por
controlar los precios de los medicamentos.

Segun una revision del Wall Street Journal, en EE UU, durante
los dltimos afios se han aprobado un ndmero récord de
medicamentos genéricos contra el cancer, las enfermedades
cardiacas y otras afecciones, aumentando la esperanza de que la
nueva competencia reduzca los altos costos de los medicamentos.
Pero muchos de los medicamentos mas baratos no se han
comercializado.

El resultado: muchos pacientes se ven obligados a tomar
medicamentos caros, y una solucién que se ha promovido mucho
para controlar los precios de los medicamentos se ha quedado en
promesa.

Funcionarios de la industria farmacéutica y otros investigadores
dicen que los retrasos en la comercializacion de los genéricos a
veces responden a cambios en la estrategia de las empresas. Pero
en su mayoria culpan a los prolongados procesos legales, tales
como la agresiva defensa que hacen los fabricantes de
medicamentos de marca de sus productos solicitando patentes
adicionales y llevando a juicio a las compafiias de medicamentos
genéricos.

En enero, cinco fabricantes de medicamentos recibieron permiso
de los reguladores de salud estadounidenses para vender una
version genérica del antipsicético Latuda. Los farmacéuticos y
pacientes acogieron con beneplacito esta decision porque su
precio de lista se ha triplicado desde que sali6é al mercado hace
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ocho afios, y cuesta US$1.223. Once meses después, ninguna de
las compafiias estd vendiendo una copia mas barata.

Desde 2016, la FDA ha aprobado 2.492 versiones genéricas de
617 medicamentos de marca, segun la empresa de datos de salud
Iqvia. Las aprobaciones aumentaron, después de que en 2017 la
agencia hiciera un esfuerzo por calmar la indignacién popular
por los altos precios de los medicamentos y acelerara la revision
de las solicitudes de medicamentos genéricos [1].

Segun la administracion Trump, durante los Gltimos tres afios
fiscales, el nimero de aprobaciones de genéricos ha establecido
un récord. Las autoridades se han vanagloriado de los esfuerzos
diciendo que, al generar competencia en el mercado, los costos
de los medicamentos se reducirian. Segun un andlisis de la FDA,
cuando hay cuatro genéricos, la competencia logra reducir el
precio de los medicamentos de marca en un 39%, como
promedio.

Pero segln Iqvia, menos de dos tercios de los medicamentos
genéricos aprobados entre 2016 y 2018, 0 1.249, se han
comercializado.

Hasta final de junio, solo el 30%, o 134, de las 442 aprobaciones
de este afio han salido a la venta. Aproximadamente el 40% o
689 de las aprobaciones del afio pasado se han comercializado.
(Las aprobaciones pueden incluir mas de un genérico para la
misma molécula).

El desglose es especialmente critico con los medicamentos mas
caros, los llamados medicamentos biol6gicos para enfermedades
como el cancer y la artritis reumatoide [2] cuyos precios de lista
a menudo alcanzan los cientos de miles de ddlares por afio de
tratamiento. Copias de estos medicamentos [3], conocidos como
biosimilares, también se comercializan con menor frecuencia [4].
A pesar de que desde el 2015 se han aprobado dos docenas de
productos, solo 11 estan disponibles comercialmente, segun la
revision del Wall Street Journal.

"Es muy problemético”, dijo Ameet Sarpatwari, instructora de la
Facultad de Medicina de Harvard, cuya investigacion incluye la
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regulacién farmacéutica. "La pronta entrada de los genéricos es
la Gnica solucién conocida para bajar los precios de los
medicamentos"”. Un portavoz de la FDA dijo que los esfuerzos de
la agencia por acelerar el proceso de aprobacion han mejorado el
programa de los genéricos, y que continuaran trabajando para
crear un mercado competitivo. Dijo que la agencia se ha alegrado
de recibir un gran nimero de solicitudes, pero agregd que las
compafiias deciden si finalmente comercializan los productos.

Farmacéuticos, funcionarios de la industria de genéricos y otros
investigadores ofrecen varias teorias para explicar la falta de
comercializacién de genéricos, incluyendo por ejemplo que los
fabricantes de genéricos consideren que las ganancias seran
menores a lo que habian anticipado. A veces sus fabricas
tampoco estan listas para producir los medicamentos. Mientras
tanto, la consolidacién de las empresas productoras de genéricos
ha reducido drasticamente el nimero de compafiias dispuestas a
venderlos.

Los principales factores, dicen muchos de los expertos en
medicamentos genéricos, son las defensas legales de los
fabricantes de medicamentos de marca. Han tratado de mantener
alejados a los genéricos agregando patentes a los productos,
mientras llevan a juicio a los fabricantes de medicamentos
genéricos por presuntamente infringir las patentes.

La Comision Federal de Comercio, que anualmente rastrea los
acuerdos extrajudiciales relacionados con las patentes, emiti6 un
informe en mayo en el que documento que, si bien el nimero de
acuerdos ha ido en aumentos, los que podrian ser
anticompetitivos han ido disminuyendo. La FTC se neg6 a
comentar sobre el tema en mas detalle.

Las investigaciones han descubierto que en los ltimos afios la
mayoria de las disputas por patentes de medicamentos no han
sido por los principios activos, sino por las patentes secundarias
que cubren una formulacién del medicamento, o por la forma de
liberacién del principio activo.

Dos biosimilares de Enbrel que fueron aprobados por la FDA no
se han comercializado, uno de Sandoz, filial de Novartis para
genéricos, que fue aprobado por la agencia en 2016. Chip Davis,
director ejecutivo la Asociacién de Medicamentos Accesibles, un
grupo comercial de la industria de medicamentos genéricos dijo
que las empresas innovadoras estan jugando "con las patentes
para proteger sus ganancias y prevenir la competencia”.

Mas de 40 patentes protegen a Enbrel, un tratamiento para la
artritis reumatoide. En agosto, Amgen, el fabricante de Enbrel,
gand un fallo judicial relacionado con las patentes de Enbrel, que
Novartis esta apelando.

Amgen dijo que proteger su propiedad intelectual ayuda a
fomentar la innovacion. Enbrel, que salié a la venta en EE UU en
1998, obtuvo US$4.800 millones en ventas en 2018 sdlo en EE
UU. Amgen valora el suministro anual (dosis de 50 miligramos)
de Enbrel en mas de US$67.000.

El fabricante belga de medicamentos UCB ha impedido el
lanzamiento de al menos siete versiones genéricas de su
medicamento para la epilepsia Vimpat, al ganar demandas por
violacion de patentes. Vimpat, que tiene un precio de lista
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superior a los US$950 al mes, el afio pasado generd para UCB
US$1.000 millones en ventas globales. La FDA aprobo la
primera version genérica en 2016.

UCB dijo que el afio pasado los pacientes con seguro pagaron
mensualmente un promedio de US$38,50. También dijo que
ofrece apoyo financiero a los pacientes.

A menudo, las compafiias de marca y genéricas resuelven los
litigios con los fabricantes de medicamentos genéricos acordando
atrasar la comercializacion de las copias mas baratas, algunas
veces durante varios afios. "Cada acuerdo implica una demora",
dijo Michael A. Carrier, profesor de la Facultad de Derecho de
Rutgers que se especializa en las leyes antimonopolio y las
relacionadas con patentes.

Segun la Comisién Federal de Comercio (FTC), los acuerdos
extrajudiciales sobre las patentes estan aumentando. El Sr.
Carrier dijo que, aunque los fabricantes de medicamentos
genéricos tienen que esperar, todavia se pueden beneficiar
cuando las compafiias de marca les pagan para mantenerse fuera
del mercado, o si el fabricante de medicamentos de marca les
otorga los derechos exclusivos de venta de sus genéricos durante
un tiempo antes de que se puedan comercializar otras copias.

Las copias genéricas de Latuda no saldran a la venta hasta 2023,
segun los términos de un acuerdo entre los fabricantes de los
genéricos y el fabricante de Latuda, Sunovion Pharmaceuticals
Inc., la subsidiaria en EE UU de Sumitomo Dainippon Pharma,
Japdn Las compaiiias llegaron al acuerdo después de que
Sunovion demandara por infraccion de patente.

Un portavoz de Amneal Pharmaceuticals, que solicito la
aprobacién de una version genérica de Latuda en 2014, explicd
que su retraso en la comercializacién se debia a los juicios, y dijo
que es probable que su genérico se lance en unos pocos afios.
Otras compaiiias prefirieron no hacer comentarios 0 no
respondieron a las solicitudes de comentarios.

Sunovion dijo que para la mayoria de los pacientes una receta
mensual cuesta menos de US$8,50 y que la compafiia ofrece
ayuda financiera a los pacientes.

El director ejecutivo de suministros de farmacia de la Clinica
Cleveland, Jeff Rosner, estima que este afio habria ahorrado
US$187.651, o alrededor del 25% de sus gastos, si hubiera
podido comprar una versién genérica de Zortress, el
medicamento para los trasplantes. El precio que ofrece Novartis
por una dosis mensual de 0.75 miligramos es US$1.582.

El afio pasado se aprobd una version genérica de Zortress, de
Hikma Pharmaceuticals pero no se comercializara hasta marzo,
porque Hikma perdié una demanda por violacion de patente que
habia interpuesto Novartis, segun representantes de Novartis y
Hikma.

Novartis dijo que las patentes juegan un papel importante en el
desarrollo de tratamientos y cree en la defensa de sus derechos de
propiedad intelectual.
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Traducido por Salud y Farmacos

El afan de las corporaciones por maximizar sus ganancias que es
lo que "esta elevando los precios de los medicamentos y nada
mas".

Esta es la opinion de Dennis Bourdette, MD, presidente de
neurologia en la Facultad de Medicina de la Universidad de
Salud y Ciencia de Oregdn (OHSU), que es coautor de un estudio
publicado recientemente que pretendia averiguar como las
compafiias justifican el aumento de los precios de los
medicamentos para los pacientes con esclerosis maltiple (EM).

En un comunicado de prensa adjunto se indica que, durante la
Gltima década, los precios de estos medicamentos se han
incrementado anualmente entre un 10% y un 15%.

El estudio realizado por un equipo de investigadores de la
Facultad de Medicina y de Farmacia de la Universidad de
Oregon, que se publica este mes en la revista Neurology [1], se
baso en entrevistas con cuatro ejecutivos y exejecutivos de la
industria farmacéutica que participaron directamente en la
fijacion de precios o en la comercializacién de medicamentos
para la EM.

Los ejecutivos, quienes no fueron identificados, revelaron el
factor que motiva las subidas.

"Diria que la razén principal de los aumentos de precios es
sencillamente maximizar los beneficios", dijo un ejecutivo. "No
hay otra explicacion, porque los costos [de producir el
medicamento] no han aumentado en un 10% o 15%; ya sabes, los
costos probablemente han disminuido".
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Dichas declaraciones, dijeron los investigadores, contrarrestan la
narrativa de la industria que justifica los altos precios de los
medicamentos en la necesidad de recuperar los costos de la
investigacion y el desarrollo.

Zain Rizvi, analista de legislacion y politicas para el proyecto
Acceso a Medicamentos de la organizacion sin animo de lucro
Public Citizen dijo en un comunicado a Common Dreams que:
"El ejecutivo de la industria revel6 en voz alta el verdadero
motivo, que el aumento de precios es fundamental para el
modelo comercial que tiene la industria”.

Un ejecutivo entrevistado para el estudio sefialé que EE UU es
un caso atipico en el mundo, en lo que respecta a los aumentos de
precios. Los ejecutivos dijeron "los precios solo se pueden
aumentar en EE UU. No puedes hacerlo en el resto del mundo.
En el resto del mundo, los precios disminuyen con el tiempo*.

Mantener o bajar los precios daria una imagen negativa del
medicamento, dijo un ejecutivo. "No podemos abaratarlos",
dijeron. "Hacerlo significaria que somos menos eficaces, que
despreciamos nuestro producto, por lo que hay que ir a mas".

Las respuestas, dijo Bourdette, quien también dirige el Centro de
Esclerosis Multiple en OHSU, hablan por si solas.

"La informacidn franca proporcionada por estos ejecutivos
descubre el secreto sobre como se toman las decisiones sobre el
precio de los medicamentos”, dijo.

Si bien el nuevo estudio se centrd en los medicamentos para la
EM, la cuestion de la subida vertiginosa de los precios esta més
extendida. Como sefial6 el afio pasado el economista Dean Baker
del Centro de Investigacion Econémica y Politica: "El gobierno
otorga a las compafiias farmacéuticas monopolios de patentes, lo
que convierte en ilegales las ventas del mismo medicamento por
parte de los competidores. Estos monopolios de patentes
permiten a las compafiias cobrar precios cien o incluso mil veces
superiores a los precios que tendrian en el mercado libre".

Y otra investigacion reciente [de la industria] respalda el hecho
de que los fabricantes de medicamentos dependen de los
aumentos de precios para impulsar su crecimiento.

Por lo tanto, esta claro que se requiere un cambio fundamental,
dijo Rizvi.

"Es decir no se trata de que hay un solo actor que hace las cosas
mal. Es que el sistema no funciona", agreg6. "El estudio subraya
que necesitamos un cambio radical en nuestro sistema de precios
de los medicamentos para que la salud publica esté por encima
de la riqueza privada".

1. Daniel M. Hartung, Lindsey Alley, Kirbee A. Johnston, Dennis N.
Bourdette Qualitative study on the price of drugs for multiple
sclerosis. Neurology Nov 2019, 10.1212/WNL.0000000000008653;
DOI: 10.1212/WNL.0000000000008653
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GAO: los fabricantes de medicamentos tienen opiniones
diferentes sobre las acciones REMS de la FDA 'y FTC (GAO:
Drugmakers have mixed views on FDA, FTC REMS actions)
Michael Mezher

Regulatory Focus, 15 de noviembre de 2019
https://www.raps.org/news-and-articles/news-
articles/2019/11/gao-drugmakers-have-mixed-views-on-fda-ftc-
rems

Traducido por Salud y Farmacos

Un informe de la Oficina de Responsabilidad del Gobierno
(GAO) publicado el jueves revela que los fabricantes de
medicamentos genéricos y de marca estan divididos sobre las
acciones de la FDA y la Comision Federal de Comercio (FTC)
para mejorar el acceso de los fabricantes de medicamentos
genéricos a muestras de medicamentos de referencia cuando los
medicamentos estan sujetos a una estrategia de evaluacion y
mitigacion de riesgos (risk evaluation and mitigation strategy
REMS).

En 2017, el ex comisionado de la FDA, Scott Gottlieb, dijo a los
fabricantes de medicamentos "terminen con las travesuras” que
inhiben la competencia de los medicamentos genéricos, algunas
de las cuales implican el uso de una estrategia de evaluacion y
mitigacion de riesgos para restringir a los fabricantes de
medicamentos genéricos la compra de las muestras que necesitan
para realizar los estudios de bioequivalencia.

El informe de la GAO dice que en los Gltimos afios tanto la FDA
como la FTC han tomado medidas para facilitar el acceso de los
fabricantes de medicamentos genéricos a las muestras,
incluyendo la emisién de un borrador de la guia por parte de la
FDA para obtener las cartas de determinacién de seguridad, el
sitio web de la FDA que tiene la lista de consultas de acceso a
medicamentos enumerados de referencia (reference listed drug
RLD), la revisién de la FTC de las consultas de acceso por
violaciones antimonopolio y la guia de la FDA de 2018 sobre
exenciones a la estrategia de evaluacion y mitigacion de riesgos
compartidos.

GAO sefala que, si bien la FTC "no ha presentado ningln caso
acusando a una compafiia farmacéutica de violar la ley federal
antimonopolio por negarse a proporcionar muestras a una
compafiia farmacéutica genérica", la agencia ha presentado
informes amicus curiae en dos casos relacionados con el acceso a
muestras, Actelion Pharmaceuticals Ltd. v. Apotex Inc y Mylan
Pharmaceuticals, Inc. v. Celgene Corporation.

Informe

Para el informe, GAO entrevistd a representantes de cuatro
fabricantes de medicamentos genéricos y cinco compafiias
farmacéuticas de referencia. GAO dice que selecciond las
compafiias de genéricos en base a su experiencia en hacer
consultas de acceso o negociar un sistema para una estrategia de
evaluacién y mitigacién de riesgos compartidos, mientras que las
compafiias farmacéuticas de referencia eran compafiias con
productos sujetos a consultas de acceso a muestras.

GAO también encuesto el panorama de productos sujetos a una
estrategia de evaluacién y mitigacion de riesgos y descubrid que,
en marzo de 2019, habia 74 estrategias de evaluacion y
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mitigacion de riesgos activas para 523 medicamentos, 143 de los
cuales eran medicamentos de referencia.

Segun GAO, existen versiones genéricas aprobadas para menos
de la mitad (64) de esos medicamentos de referencia, y casi la
mitad (35) de las estrategias de evaluacion y mitigacion de
riesgos incluyen restricciones de distribucion. Diez de los
sistemas de estrategia de evaluacion y mitigacion de riesgos son
compartidos, aunque los fabricantes de medicamentos genéricos
han recibido exenciones después de no negociar un sistema
compartido con la compafiia farmacéutica de referencia.

Las reacciones a las acciones de la FDA y la FTC para facilitar el
acceso a las muestras entre las compafiias farmacéuticas
genéricas y de referencia fueron mixtas, dice GAO.

Tres de los cuatro fabricantes de medicamentos genéricos dijeron
que las cartas de determinacion de seguridad de la FDA "no eran
Gtiles porque no eran exigibles y no requerian que una compafiia
farmaceutica de referencia proporcionara ... muestras”, y una
compafiia "expres6 preocupacién porque las compafiias
farmacéuticas de referencia ahora usan las cartas de
determinacion de seguridad como otro requisito para obtener las
muestras".

Por otro lado, GAO dice que tres de las compafiias farmacéuticas
de referencia dijeron que las cartas de determinacion de
seguridad "abordan sus preocupaciones de seguridad con
respecto al intercambio de muestras".

La reaccién a la lista de consultas de acceso a medicamentos
enumerados de referencia de la FDA entre las compafiias de
medicamentos genéricos oscil6 desde creer que la lista fue dtil
pero no tuvo un impacto significativo en el acceso, a no ser
conscientes de la existencia de la lista.

Dos de las compariias farmacéuticas de referencia entrevistadas,
que aparecen en la lista de consultas de acceso a medicamentos
enumerados de referencia, dijeron a GAO que "no estaban al
tanto de ninguna consulta hecha a sus compafiias para solicitar
muestras" y otra le dijo a GAO que "no sabian por qué estaban
en [la lista] porque su compafiia habia vendido el medicamento
estandar de referencia a otra compafiia y habia informado a la
FDA sobre lo ocurrido”.

La FDA explico la ultima situacion a la GAO sefialando que la
lista "refleja al propietario del medicamento estandar de
referencia en el momento en que la agencia revisé una consulta”,
y sefialé que no verifica independientemente los problemas de
acceso en las consultas que recibe.

La presentacion de la FTC de los dos informes amicus curiae fue
recibida positivamente por los fabricantes de medicamentos
genéricos, quienes dijeron que los informes "ayudaron en las
negociaciones con las compafiias farmacéuticas de referencia" y
crearon conciencia sobre los problemas que enfrentan los
fabricantes de medicamentos genéricos para acceder a las
muestras. Las compafiias farmacéuticas de referencia no
proporcionaron ningin comentario a la GAO con respecto a los
informes amicus curiae.
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Las compafiias farmacéuticas de genéricos y de referencia
también se dividieron en el tema de las exenciones de estrategia
de evaluacion y mitigacion de riesgos compartidas. Tres de los
fabricantes de medicamentos genéricos habian recibido
exenciones a estrategia de evaluacién y mitigacién de riesgos
compartidas, y una compafiia dijo que la reciente orientacion de
la FDA fue util.

GAO dice que las compafiias farmacéuticas de referencia
expresaron preocupacion por las exenciones a estrategias de
evaluacién y mitigacidn de riesgos compartidos, y varios dijeron
que las estrategias de evaluacion y mitigacion de riesgos por
separado podrian representar una carga mayor para los
proveedores de atencién médica que podrian tener que navegar
en multiples sistemas de estrategia de evaluacion y mitigacion de
riesgos. Otras partes interesadas, incluyendo los grupos que
representan a farmacéuticos y farmacias, se hicieron eco de estas
preocupaciones.

Puede leer el informe de la GAO en inglés en este enlace
https://www.gao.gov/products/GAO-20-94?source=ra

Nota de Salud y Farmacos: Un blog de la FDA explica con un
poco mas de detalle algunos de los conceptos arriba
mencionados. Reproducimos algunos elementos a continuacion.
(referencia: Sara W. Koblitz Poder, tienen que valer mucho la
pena: el informe de la GAO sobre los abusos REMS sefiala la
falta de capacidad de la agencia para hacer cumplir las
regulaciones (Teeth, they must be very much worthwhile: GAO
report on REMS abuses notes lack of Agency enforcement),
FDAlawblog, 20 de noviembre de 2019
http://www.fdalawblog.net/2019/11/teeth-they-must-be-very-
much-worthwhile-gao-report-on-rems-abuses-notes-lack-of-
agency-enforcement/

El nuevo informe de la GAO
(https://www.gao.gov/assets/710/702649.pdf) se centra en las
tacticas que algunos fabricantes farmacéuticos innovadores
utilizan para mantener a las versiones genéricas de sus productos
fuera del mercado. Al igual que algunas facetas del Plan de
Accion para la Competencia de Medicamentos del entonces
Comisionado Gottlieb (http://www.fdalawblog.net/2017/06/a-
few-more-steps-in-fdas-drug-competition-action-plan/), el
informe de la GAO se enfoca especificament en el uso del
programa de estrategia de evaluacion y mitigacién de riesgos
para evitar que las compafiias genéricas obtengan muestras.

Mientras la FDA y la FTC han estado trabajando juntas para
ayudar a que sea mas facil obener muestras de medicamentos
(como nosotros en la HPM podemos confirmer por esperiencia
personal) el Informe de la GAO encontr6 que las empresas
farmacéuticas y sus grupos de interés no estan de acuerdo con las
consecuencias de las acciones de las agencias publicas. Esto se
debe a que las principales herramientas (cartas de la FDA,
avergonzar publicamente, la revision de la FTC y las exenciones
de los sistemas de estrategia de evaluacion y mitigacion de
riesgos compartidos) carecen de fuerza. Lo que la FDA puede
hacer es muy poco, ya que no puede obligar a los patrocinadores
de productos de referencia a hacer que los productos estén
disponibles. Soélo la FTC tiene la capacidad de tomar medidas
fuertes cuando el comportamiento en cuestion es anticompetitivo,
pero hasta ahora no lo ha hecho. Por lo tanto, las compafiias de
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productos de referencia pueden tener pocos incentivos para
frenar estas practicas.

La necesidad de este Informe GAO surgio de las quejas de
compafiias de genéricos de que algunos patrocinadores de
productos de referencia utilizan el proceso de estrategia de
evaluacion y mitigacion de riesgos para obstaculizar la
competencia al retrasar o evitar que se desarrollen o lleguen al
mercado medicamentos genéricos. Dos practicas que preocupan
especialmente a la FDA y la FTC son la limitacion del acceso a
las muestras de los productos de referencia, necesarios para
mostrar bioequivalencia, y retrasar las negociaciones para los
programas estrategia de evaluacion y mitigacion de riesgos
compartidos.

Los patrocinadores de productos de referencia pueden limitar el
acceso a las muestras de medicamentos estandar de referencia
que estan sujetos a estrategia de evaluacion y mitigacion de
riesgos, rechazando su distribucion fuera de esa estrategia de
evaluacion y mitigacion de riesgos, y si no estan sujetos a
estrategia de evaluacion y mitigacion de riesgos, limitando la
venta de sus medicamentos estandar de referencia en ciertas
farmacias (como farmacias especializadas). En la practica, estas
actividades pueden restringir todas las compras de estos
productos por parte de compafiias genéricas. Las demoras de las
negociaciones de estrategia de evaluacién y mitigacion de riesgos
pueden ocurrir cuando el patrocinador del producto de referencia
y los patrocinadores de la solicitud de aprobacion de un genérico
(ANDA) no pueden llegar a un acuerdo, lo que puede retrasar la
aprobacion de un ANDA hasta que se logre.

El Informe se centra en cuatro acciones que la FDA y la FTC han
tomado para abordar estas circunstancias:

Borrador de guia sobre la Carta de determinacion de
seguridad: en 2014, la FDA emiti6 un borrador de guia que
explica la capacidad de la FDA para emitir una "carta de
determinacion de seguridad™ a la compafiia farmacéutica de
referencia en nombre del fabricante genérico, asegurando al
patrocinador del medicamento de referencia que esta distribucion
no constituiria una violacion de la estrategia de evaluacion y
mitigacion de riesgos;

El sitio web publico sobre consultas sobre muestras a la FDA:
en febrero de 2019, la FDA abri6 un sitio web en el que publica
informacién sobre consultas hechas a la FDA por compafiias
genéricas que no podian obtener muestras estandar de referencia
en un esfuerzo por avergonzar publicamente a las empresas
innovadoras para que proporcionen muestras a fabricantes
genéricos putativos;

Revision de la FTC: la FTC reviso las consultas que recibi6 la
FDA sobre las muestras y presentd dos informes amicus curiae
relacionados con medicamentos con la estrategia de evaluacion y
mitigacién de riesgos, pero ain no ha presentado una demanda
por violacidn de la Ley de la Comision Federal de Comercio o la
Ley Sherman;

Exenciones a la estrategia de evaluacién y mitigacion de
riesgos compartidos (http://www.fdalawblog.net/2018/06/stop-
collaborate-and-listen-or-get-a-waiver/) La FDA ha emitido
exenciones individuales a los requisitos de la estrategia de
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evaluacién y mitigacion de riesgos compartidos, lo que permite a
las compafiias de medicamentos genéricos desarrollar un sistema
de estrategia de evaluacion y mitigacion de riesgos separada, que
incluya los mismos elementos para garantizar el uso seguro que
el medicamento de referencia. En 2018, la FDA publicé una guia
que describe las consideraciones relevantes para su evaluacion de
las solicitudes de exencion a la estrategia de evaluacion y
mitigacion de riesgos compartidos, incluyendo una comparacion
entre los inconvenientes y beneficios de un sistema Unico
compartido y los elementos de una estrategia de evaluacion y
mitigacion de riesgos protegidos por consideraciones de
propiedad intelectual.

¢Quién contamina el medio ambiente con medicamentos?
Salud y Farmacos, 16 de diciembre de 2019

Hasta ahora, la mayor parte de la contaminacion ambiental con
medicamentos se atribuia al uso humano, ya fuera por su
eliminacién a través de la orina o por la disposicion inadecuada
de los sobrantes de tratamientos (a través del inodoro o echando
los medicamentos a la basura). Los hospitales también se han
considerado una fuente importante de contaminacion ambiental,
asi como el uso de medicamentos en veterinaria, para el engorde
de los animales en las granjas y en piscicultura. Sin embargo, los
expertos dicen que las plantas de manufactura contribuyen
muchisimo mas a la contaminacién ambiental que los humanos o
los hospitales.

Natasha Gilbert provee algunos ejemplos de los niveles de
contaminacién que se han detectado en las plantas de
saneamiento de aguas residuales y que son atribuibles a las
plantas de manufactura de medicamentos [1]. Segun describieron
los informantes de Natasha, al producir los medicamentos, las
maquinas se llenan de polvo, que se dispersa por las paredes, los
suelos y todos los rincones de plantas de manufactura. Por
mucho que traten de limpiar y utilicen aspiradoras potentes para
quitar los residuos de los suelos y las maquinas siempre queda
polvo, y se intenta sacar echando agua con mangueras hasta
durante ocho horas, y después se aplica alcohol. Toda esta agua
se va por el drenaje y llega a las plantas de saneamiento o se
filtra hacia los rios cercanos. Las plantas de saneamiento no
suelen estar equipadas para manejar residuos de medicamentos.

Una agencia del gobierno estadounidense que hace encuestas
geoldgicas demostr6 que las plantas de manufactura de
medicamentos estaban descargando grandes cantidades de 33
medicamentos diferentes a través de sus aguas de desecho. En
algunas ocasiones los niveles de estos contaminantes eran miles
de veces superiores a los que se encuentran en los rios que no
contienen descargas de plantas de manufactura de medicamentos,
y muchas veces estas concentraciones son perjudiciales para los
animales que beben esa agua. Por ejemplo, en el efluente del
agua de una planta de tratamiento de aguas residuales de
Morgantown, West Virginia, se encontraron niveles de fenitoina
(un anticonvulsivo) 87 superiores a los que se consideran seguros
para los animales salvajes [1].

Segun el articulo de Natasha Gilbert, una de las plantas mas

contaminantes en EE UU es la de Mylan en Morgantown. En la
planta de saneamiento a la que llega el desague de esa planta se
han encontrado niveles altos no solo de fenitoina, sino también
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de fexofenadina (un antihistaminico), diazepam (ansiolitico) y
verapamilo (un antihipertensivo), en concentraciones entre cinco
y 707 veces superiores que en las plantas que no reciben residuos
de plantas de manufactura de medicamentos. Pero como ni las
leyes y regulaciones federales ni estatales requieren que se
monitoree la presencia de productos farmacéuticos en las aguas
de desecho, Mylan esta cumpliendo la ley.

También se han detectado altos niveles de contaminacion
farmacéutica en Puerto Rico, en la Barceloneta, que recibe
efluentes de una planta de manufactura de Pfizer. En este caso se
han encontrado niveles de celecoxib 15 veces superiores a los
que se consideran seguros para los animales, y niveles del
fungicida fluconazole 2000 veces superiores a los que son
seguros para los animales [1]. En este caso, Pfizer y sus
subsidiarias han tenido que pagar multas por violaciones
ambientales [1].

En Sellersville, Pensilvania, se han encontrado niveles de
carbamazepina 1,7 veces superiores a las toleradas por los
animales, y en Cincinnati, Ohio, justo a los niveles tolerables;
pero en esta Gltima también se encontr6 metocarbamol, un
relajante muscular en cantidades elevadas. Estas dos plantas de
saneamiento de aguas reciben aguas de desecho de plantas de
manufactura de Teva [1].

En la planta de tratamiento de aguas residuales de Hobart, Nueva
York, se encontr6é temazepam y metadona, probablemente
procedentes de una planta de Mallinckrodt [1].

Esta contaminacion afecta a los animales e insectos que
consumen esa agua. Puede hacerlos més vulnerables a
depredadores, afectar su capacidad de reproduccion o afectar su
funcionamiento hepatico. Son temas que estan poco estudiados.

En marzo pasado, la Unién Europea solicité a la industria que
revisara sus mecanismos de produccion para proteger mejor el
ambiente. En EE UU todavia ni siquiera se ha llegado a dar ese
paso. Algunos estados, como el de Nueva York, estan
estableciendo programas financiados por la industria
farmaceutica para disponer mejor de los sobrantes de
medicamentos; y en agosto, la agencia de proteccion del medio
ambiente prohibid que los hospitales tiraran materiales
peligrosos, incluyendo la quimioterapia, por el desagiie. Estas
iniciativas son insuficientes.

Referencia

1. Gilbert N. Dump it down the drain: how contaminants from
prescription-drug factories pollute waterways. Stat, 11 de diciembre
de 2019 https://www.statnews.com/2019/12/11/how-contaminants-
from-prescription-drug-factories-pollute-waterways/

Los apps de salud mental obtienen su informacién mas
privada Ud ¢Se beneficiara? (Mental health apps are scooping
up your most sensitive data. Will you benefit?)

Dana G. Smith

Statnews, 20 de septiembre de 2019
https://www.statnews.com/2019/09/20/mental-health-apps-
capture-sensitive-data/
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Una aplicacion para vigilar a las personas con trastorno bipolar y
esquizofrenia es tan precisa que puede rastrear cuando un
paciente sale a tomar un cigarrillo o comienza una relacién
romantica, e incluso dénde reside su nueva pareja. Otra
aplicacion, destinada a detectar tendencias suicidas, analiza no
solo los metadatos de los mensajes de texto, sino también el
contenido de las conversaciones.

Si bien estos rastreadores de los teléfonos inteligentes se estan
desarrollando a través de proyectos de investigacion académica,
que exigen el consentimiento informado de los pacientes antes de
que compartir informacion mas personal, ya se han
comercializado aplicaciones de salud mental, que no ofrecen
tales garantias, para vigilar los estados de depresion, ansiedad, el
sindrome de estres postraumatico (TEPT) y otras afecciones.

Segun los expertos en la tecnologia de la salud, muchas de estas
aplicaciones tienen un problema comdn: ponen en riesgo la
privacidad de los pacientes al tiempo que proporcionan
beneficios marginales o desconocidos. Y en algunos casos, los
fabricantes de aplicaciones de salud mental estan utilizando los
datos recopilados, sin el conocimiento de los clientes, para crear
productos que no tienen nada que ver con la atencion médica.

Las aplicaciones telefénicas son muy prometedoras para la
investigacioén y el tratamiento de la salud mental, e incluso
podrian prevenir episodios agudos de psicosis o intentos de
suicidio. Siempre estan con el paciente, controlando
discretamente los patrones de suefio, sus movimientos, su
ubicacidn y las interacciones sociales, proporcionando a los
médicos una vision de la vida de una persona, algo que no se
logra con una cita mensual. Pero la pregunta persiste, los
usuarios de estas aplicaciones ¢son conscientes de cuanta
informacion estan entregando y como se esta utilizando?

"No se suele compartir informaciéon médica como esta con las
empresas”, dijo el Dr. Mason Marks de la Facultad de Derecho
de la Universidad de Gonzaga, que ha escrito mucho sobre la
privacidad digital. "Nuestra informacién de salud solia estar
fuera del alcance, pero como las aplicaciones de salud son una
especie de Oeste Salvaje, esa informacion se puede recabar y
compartir con cualquier persona”.

Un estudio revelador publicado en JAMA Network Open en abril
reveld que el 81% de las 36 aplicaciones de salud mental mejor
calificadas enviaron datos a Google y Facebook con fines
analiticos o publicitarios. Solo el 59% de esas aplicaciones lo
revelaron en su politica de privacidad; tres declararon
explicitamente que no compartirian informacion con terceros,
pero lo hicieron de todos modos, y nueve no tenian ninguna
politica.

La mayoria de las aplicaciones comparten datos con Google y
Facebook para averiguar quién esta usando su producto,
aprovechando la capacidad informética y las grandes bases de
datos de estas compafiias gigantes. Un agregador de datos,
utilizando una direccion IP o un identificador digital de un
teléfono, puede reunir los diferentes sitios web o las aplicaciones
que usa una persona y crear un perfil que incluya su edad, sexo,
ubicacion geografica, intereses e ingresos. Las aplicaciones dicen
que emplean este servicio para comprender mejor a sus usuarios,
pero también pueden usar la informacion para vender anuncios
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especificos en su sitio o0 incluso vender los perfiles de los
usuarios directamente a otras compafiias que buscan atraer a una
clientela similar.

Los consumidores, en general, pareceria que han aceptado esta
compensacion inherente al uso de las aplicaciones, pero los
inconvenientes de las herramientas de salud mental son mayores,
advierten los expertos.

El Dr. John Torous, director de la division de psiquiatria digital
en el Centro Médico Beth Israel Deaconess en Boston y uno de
los autores del articulo de JAMA, dijo que el hecho de que
ningun dato de los que se compartieron en su articulo identificara
a la persona por su nombre o con una direccidn de correo
electrénico podria no importar. "Hay una ruta de navegacion
digital que esta vinculando algun identificador de su teléfono a
una aplicacién de salud mental, y lo estan enviando a lugares
como Facebook Analytics", dijo. "Se puede imaginar que
Facebook podria decir: "Ah, ya hemos visto esta etiqueta de
metadatos desde el teléfono de John antes. Ahora esta etiqueta
tiene una aplicacion de depresion. Probablemente podemos
inferir que John esta buscando ayuda para la depresion”.

Hay una gran preocupacion porque las empresas que obtienen
este tipo de informacion podrian usarla para algo que Marks
Ilama "discriminacidn algoritmica”, que es lo que sucede cuando
un sistema automatizado niega a un grupo, como a todas las
personas con una determinada condicion de salud, oportunidades
de vivienda, empleo o seguro. El afio pasado, el Departamento de
Vivienda y Desarrollo Urbano demandé a Facebook, alegando
que violaba la Ley de Equidad de Vivienda al impedir que ciertas
personas, en funcién de su raza, religion, sexo o discapacidad,
recibieran anuncios relacionados con la vivienda. Facebook
acordd en marzo revisar a quienes llega la publicidad para
vivienda, crédito y oportunidades de trabajo.

Otra preocupacion es la publicidad dirigida a pablicos
especificos que podria exacerbar los problemas de salud de las
personas. Por ejemplo, las personas con dolor crénico o
trastornos por consumo de sustancias reciben anuncios de
opioides, o alguien con un trastorno alimenticio ve anuncios de
estimulantes o laxantes, 0 una persona con un problema de juego
compulsivo recibe anuncios de pasajes aéreos baratos o con
descuento para ir a Las Vegas.

"No es que Facebook tenga algin programador malévolo que
esté tratando de atacar a estas personas intencionalmente”, dijo
Marks. "Es que los sistemas estan automatizados y aprenden
solos: 'Oh, estas personas en este grupo en particular tienden a
hacer clic en estos anuncios con mas frecuencia que otros' o
‘Tienden a finalizar lo que empiezan y completan mas compras
que otros". Estos mecanismos puede integrarse en una plataforma
de publicidad, ya sea Facebook, YouTube o Google".

Incluso cuando las empresas explican sus politicas de datos, la
mayoria de las personas no se molestan en leerlas, especialmente
si se encuentran en medio de una crisis de salud mental. Hace
unos afios, el médico de Jennifer Murray le recomend6 que
descargara la aplicacion MoodGym mientras atravesaba un
momento dificil. MoodGym se describe a si mismo como un
"libro interactivo de autoayuda" que ayuda a las personas a
sobrellevar la ansiedad y la depresion. Murray dijo que nunca se



le ocurrid leer la politica de privacidad de la aplicacion, que
establece que la compafiia puede divulgar informacion personal a
"entidades que nos ayudan a proveer nuestros servicios
(incluyendo proveedores de alojamiento y almacenamiento de
datos y entidades que facilitan los pagos)" y "consultores
especializados".

"Ese fue uno de mis momentos mas vulnerables", dijo. "Supongo
que para la mayoria de las personas los momentos mas
vulnerables se corresponden con cuando bajan una aplicacién de
apoyo para la salud mental y aportan datos".

Sin embargo, no a todos los que usan estas aplicaciones les
molesta recibir materiales promocionales. Jennifer Billock, a
quien diagnosticaron ansiedad y ataques de panico, utilizé la
aplicacion Checkingln para controlar su estado de animo. La
politica de privacidad de Checkingln es relativamente detallada y
dice que envia y recibe datos e informacion personal de terceros,
incluido Google, con fines analiticos y publicitarios. Billock dijo
que no le molesta que otras personas o compafiias sepan que
lucha con una enfermedad mental. De hecho, dijo que se enterd
de Checkingln a través de un anuncio en linea.

"Me gusta saber que hay productos nuevos que me puedan
ayudar”, dijo. "He escrito sobre [mi salud mental] varias veces,
asi que realmente no estoy tan incomoda. Siento que, para que el
estigma desaparezca, a los afectados no les debe preocupar que
se conozca sus problemas de salud mental™. Pero, agregd,"creo
que soy yo quien lo tiene que dar a conocer".

Lo que permite que las empresas puedan compartir informacion
del usuario es que sus productos se clasifican como aplicaciones
de bienestar en lugar de aplicaciones médicas, por lo que no
estan reguladas por la FDA y no tienen que cumplir las normas
de privacidad de HIPAA.

"Son como la vitamina C en los estantes de la farmacia”, dijo
Torous. "Como se autoclasifican como producto para la salud y
el bienestar, eso significa que:"No estamos sujetos a ningdn tipo
de regulacién médica en materia de privacidad,
confidencialidad".

Algunos servicios de salud mental estan utilizando datos de
pacientes para generar negocios que no tienen nada que ver con
la atencion médica, una estrategia que desde el punto de vista
ético esta poco clara, sobre todo cuando no informan a los
pacientes sobre cdmo utilizaran su informacion cuando necesiten
ayuda y recurran a una aplicacién.

Los usuarios de Crisis Text Line pueden hablar en tiempo real
con consejeros voluntarios que ofrecen un oido empético y
estrategias para que se sientan mejor. La organizacion sin fines
de lucro ha disefiado, a partir de los millones de conversaciones
de texto que se generan, algoritmos para detectar palabras
desencadenantes que indican la presencia de pensamientos
suicidas, abuso de sustancias, trastornos alimentarios y otros
problemas de salud mental, que pueden ayudar a guiar la
conversacion.

Ahora, una compafiia hermana esta proporcionando este tipo de
algoritmos a las corporaciones para mejorar la comunicacion de
sus empleados. La fundadora y directora ejecutiva de Crisis Text
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Line, Nancy Lublin, lanzé Loris.ai en 2018 para ensefiar al
personal de los departamentos de recursos humanos, equipos de
ventas y trabajadores de servicio al cliente cémo negociar
conversaciones dificiles. Segun el sitio web de Loris, el software
fue desarrollado extrayendo la inteligencia obtenida de "las
conversaciones dificiles" y "un gran corpus de datos rico en
sentimientos"” de Crisis Text Line.

Etie Hertz, CEO de Loris escribié en un por correo electrénico
"Nuestro equipo de Loris analiz6 los mas de 100 millones de
mensajes que intercambiaron los asesores de Crisis Text Line,
extrajeron palabras y patrones que demostraron ser eficaces para
que los mensajes de texto pasaran de reflejar grandes niveles de
estrés a expresar una calma reconfortante”. “Loris ha patentado y
utiliza estos concimientos e ideas... para analizar y calificar los
mensajes de los clientes. Luego, proponemos técnicas y lenguaje
para guiar las respuestas de los agentes en tiempo real".

“Crisis Text Line no ha compartido informacién personal
identificable con Loris ni con ninguna otra compafiia. Solo
tendencias agregadas y anonimas”, agreg6 Lublin.

Crisis Text Line ha sico clara con el uso de los datos de los
mensajes de texto para mejorar su servicio y compartirlo con
instituciones de investigacion y otras organizaciones sin fines de
lucro, y recientemente agreg6 a Loris a su lista de socios. En sus
términos de servicio, Crisis Text Line declara que "puede
recopilar, usar, transferir y divulgar informacién anénima no
identificable a terceros para cualquier propésito, incluido, entre
otros, mejorar nuestros servicios, generar apoyo para Crisis Text
Line, o segun lo exija la ley".

Para Lublin, Loris es una fuente de ingresos para Crisis Text
Line y una forma de ayudar a "la sostenibilidad de la
organizacion". Pero Marks ve la situacion de otra manera.

"Cientos de miles de personas de este grupo vulnerable que
tienen ideas suicidas envian mensajes de texto... [y] la
inteligencia que puede derivarse de esa informacion se vende a
las compafiias Fortune 500", dijo.

Algunas aplicaciones surgen de estudios académicos, que deben
cumplir con HIPAA y hacer que los participantes otorguen el
consentimiento informado. La informacion que recopilan estos
estudios suele ser mas invasiva que las aplicaciones de los
consumidores, incluyendo los datos de GPS, los registros de
Ilamadas y textos, el analisis de voz e incluso el contenido de los
mensajes.

"Al menos como paciente 0 sujeto en esos proyectos... tiene
cierta seguridad de que hay un comité de ética en investigacion
vigilando" dijo Torous.

Una pregunta clave para dicha investigacion es si el beneficio
que pueden proporcionar estas aplicaciones compensa los riesgos
para la privacidad. Nicholas Allen, director del Centro de Salud
Mental Digital de la Universidad de Oregdn, esta llevando a cabo
uno de los estudios mas extensos de telefonia movil en
adolescentes en riesgo de suicidio. La prueba recopila datos de
GPS, niveles de actividad, metadatos de llamadas y textos,
diarios de audio, conversaciones de texto, publicaciones en redes
sociales e incluso analiza expresiones faciales en selfies. El



objetivo es ver si estas sefiales digitales pueden predecir una
amenaza de suicidio inminente para que los médicos o los
servicios de emergencia puedan intervenir a tiempo.

"Es un método bastante intrusivo", admitio. “Por eso es bueno
comenzar con el ejemplo del suicidio, porque el beneficio de la
deteccién y prevencion temprana es realmente importante.
Quiero decir, potencialmente podria estar salvando una vida".

los datos en tiempo real, todavia esta tratando de encontrar una
sefial predictiva valida, por lo que cualquier beneficio para el
usuario tardara algunos afios en materializarse. Por ahora, los
adolescentes que participan en el ensayo solo tienen que confiar
en que su informacion se almacena de forma segura, como en
cualquier estudio de investigacion.

Torous es optimista sobre la promesa de las aplicaciones de
telefonia movil para mejorar la atencion a las personas con
problemas de salud mental, pero reconoce que no son una
panacea. "Esto no es una ilusién”, dijo. "Pero probablemente no
son tan buenas como a veces se dice".

Aspen admite que no hizo lo correcto al subir los precios en
1.800% en Reino Unido y como castigo pagara US$10
millones (Aspen admits 1,800% U.K. price hike was wrong—and
it'll pay $10M in penance)

Eric Sagonowsky

Fiercepharma, 3 de octubre de 2019
https://www.fiercepharma.com/pharma/aspen-admits-
wrongdoing-over-1-800-price-hike-u-k-to-pay-nhs-ps8m
Traducido por Salud y Farmacos

Ultimamente, las compafiias farmacéuticas tienen muy ocupada a
la Autoridad de Competencia y Mercados del Reino Unido
(Competition and Markets Authority ACM). Poco después de
que dos competidores admitieran compartir informacién
"sensible™ para mantener los precios altos, el regulador se ha
centrado en un aumento de precios del 1.800%, gracias a que tres
compafiias se "repartieron ilegalmente el mercado".

En 2016, Aspen acordd pagar a sus posibles rivales Amilco y
Tiofarma para que mantuvieran fuera del mercado britanico las
tabletas de acetato de fludrocortisona, para la enfermedad de
Addison, dijo ACM el jueves.

Gracias a ese acuerdo Aspen, no solo logré mantener su
monopolio sino que también utilizé su condicién de proveedor
exclusivo del Sistema Nacional de Salud (NHS) para aumentar
los precios en un 1.800%, segin muestran los primeros
descubrimientos de la ACM. A cambio de comprometerse a
permanecer fuera del mercado, Tiofarma se convirtio en el Unico
fabricante de fludrocortisona para su venta directa en el Reino
Unido y, Amilco recibi6 el 30% de los ingresos atribuibles a sus
precios mas altos, segun la ACM.

En agosto, Aspen admitié haber participado en el acuerdo, dice la
ACM, y acord6 pagar una multa maxima de £2,1 millones si la
ACM establecia que habia habido una violacion de la ley de
competencia. Las otras compafiias no han admitido mala
conducta. Aspen acord6 pagar al NHS £8 millones (US$9,9
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millones) y garantizar que en el futuro habra al menos dos
proveedores de fludrocortisona.

El director ejecutivo de la ACM responsable por vigilar el
cumplimiento de las normas, Michael Grenfell, dijo en un
comunicado que su agencia "se complace" en aceptar el pago de
Aspen al NHS.

"Esto resalta la importancia de la competencia para garantizar
que el NHS y, en ultima instancia, los contribuyentes del Reino
Unido no paguen mas de lo que deberian por los medicamentos”,
agrego.

La violacion se conoci6 justo después de que King
Pharmaceuticals y Alissa Healthcare Research admitieran haber
compartido "informacién comercialmente sensible" para
mantener los precios altos del antidepresivo nortriptilina. La
investigacion contra una tercera empresa esta en curso.

Antes de eso, Pfizer se enfrentd a una investigacion sobre un
aumento de precios del 2.600% que inicialmente result6 en una
multa de £84,2 millones (US$104,5 millones) que finalmente se
anulé.

En 2016, los funcionarios ordenaron a GlaxoSmithKline que
pagara £37,6 millones (US$46,7 millones) por acuerdos con
compafiias de genéricos para retrasar la competencia. Al afio
siguiente, la ACM investigd acuerdos similares entre Actavis y
Concordia para retrasar la competencia en las tabletas de
hidrocortisona.

Catalyst Pharmaceuticals. Un fabricante de medicamentos
busc6 una controversia cuando excluy6 a un rival. Ahora
algunos pacientes dicen que el medicamento no funciona (A
drug maker courted controversy when it shut out a family-run
rival. Now some patients say the medicine isn’t working)

Ed Silverman

Statnews, 15 de noviembre de 2019
https://www.stathews.com/pharmalot/2019/11/15/a-drug-maker-
courted-controversy-when-it-shut-out-a-family-run-rival-now-
some-patients-say-the-medicine-isnt-working/

Traducido por Salud y Farmacos

En febrero pasado, Barbara Moore cambié a un nuevo
medicamento para combatir una enfermedad neuromuscular rara
que padece desde hace casi un cuarto de siglo.

No habia planeado hacerlo, pero Moore no tenia otra opcion: un
tratamiento efectivo que habia estado tomando todos esos afios
fue retirado del mercado. A finales de 2018, cuando la FDA
aprobo Firdapse, Catalyst Pharmaceuticals recibi6 los derechos
exclusivos de su comercializacion. La medida impide cualquier
competencia durante siete afios.

Pero a las dos semanas, sufrié un retroceso debilitante.

“Con el medicamento antiguo llevaba una vida normal. Pero el
medicamento nuevo fue una pesadilla. Mis piernas se debilitaron.
Me puse tan mal que no podia entrar y salir de un automovil. El
medicamento hizo que todo mi cuerpo se desmoronara en
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picado", dijo Moore, de 68 afios, exempleada municipal de West
Sacramento, California.

Moore no esta sola. En los ultimos meses, unas 30 personas con
sindrome miasténico de Lambert-Eaton, o LEMS, han vuelto al
tratamiento anterior, conocido como Ruzurgi. Durante mas de
dos décadas, una pequefia empresa familiar
(https://www.statnews.com/pharmalot/2016/04/05/jacobus-
pharmaceuticals-martin-shkreli) llamada Jacobus
Pharmaceuticals ofrecié su medicamento, como uso compasivo,
a unos cientos de personas mientras obtenia el permiso de
comercializacion de la FDA.

En mayo pasado, sin embargo, la FDA tomé una medida
inesperada y controvertida. Tras una protesta porque el precio
anual del medicamento de Catalyst era de US$375.000, la
agencia aprobo Ruzurgi para personas de 17 afios 0 menores. En
términos regulatorios, esto significa que los médicos deben
recetar el medicamento fuera de la etiqueta para los adultos, que
es otra forma de decir que lo recetaran para un uso no aprobado.

Por supuesto, en medicina, cambiar de un medicamento a otro
por sus efectos secundarios o por ineficacia no es inusual. Sucede
todos los dias. Y la prescripcion fuera de etiqueta también es
frecuente. Pero el cambio se produce cuando hay un
resentimiento sobre el costo de Firdapse, a pesar de que Catalyst
tiene programas de asistencia al paciente que reducen el costo
mensual a U$10 o menos.

Por eso, esta semana, los ejecutivos de Catalyst dijeron a los
analistas que, tras la reaparecion del medicamento de Jacobus
este verano, esperaban tasas de interrupcion del 20% al 25%. Sin
embargo, el precio puede desempefiar un papel. Jacobus cobra
US$80 por tableta, lo cual es costoso, pero representa menos de
la mitad del precio de Catalyst US$171,23, una diferencia que
puede ser atractiva para las aseguradoras. A pesar de eso,
Catalyst dijo que solo "unos pocos™ pacientes regresaron al
medicamento de Jacobus.

"Hemos visto lo que yo Ilamo un éxodo menor", nos dijo el
director ejecutivo de Catalyst, Pat McEnany. “Creemos que los
pacientes que prefieren a Ruzurgi en lugar de Firdapse
probablemente ya hicieron el cambio. Y hemos encontrado una
cantidad de médicos que simplemente no recetaran
medicamentos fuera de etiqueta”. Sefiald que 500 pacientes con
LEMS, incluyendo 170 que no habian recibido tratamiento
anteriormente, ahora estan tomando Firdapse, lo que representa
aproximadamente un tercio de los 1.500 pacientes de EE UU que
Catalyst estima que tienen LEMS. (Esto no incluye a otras 1,500
personas que la compafiia cree que estan mal diagnosticadas o no
diagnosticadas).

A pesar de eso, después de la conmocién producida por las dos
aprobaciones de la FDA, hay quién vigila de cerca las
preferencias de los pacientes, especialmente por Wall Street. Y
en una escala mas amplia, el episodio ha puesto de relieve los
caprichos de la exclusividad de los medicamentos huérfanos, el
debate nacional sobre el precio de los nuevos medicamentos y el
grado en que la FDA podria abordar las inequidades en el
mercado.
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"Toda esta situacién ha sido decepcionante”, dijo el Dr. Eric
Sorenson, director de la divisién de medicamentos
neuromusculares en la Clinica Mayo, donde trata a
aproximadamente la mitad de los 60 pacientes con LEMS que se
atienden en sus instalaciones. “En general, la comunidad LEMS
no esta contenta con Catalyst. La empresa no hizo mucho por
ganarse a los pacientes. Y en definitiva, los precios se traducen
en primas de seguro mas altas que se transfieren a todos los
demas".

Esto es lo que en realidad pasd: durante mas de dos décadas, se
estima que entre 300 y 400 pacientes con LEMS recibieron el
medicamento de Jacobus sin costo, gracias a su programa de uso
compasivo. Pero como el medicamento no estaba aprobado por la
FDA, Catalyst vio una oportunidad. Hace varios afios, Catalyst
obtuvo la licencia de Firdapse de una compafiia Illamada
BioMarin Pharmaceutical (BMRN) y empez6 lo que se convirtio
en una carrera de un afio para obtener el permiso de
comercializacién de la FDA.

La medida produjo temor entre docenas de médicos, quienes en
2015 escribieron un editorial en una revista médica expresando
preocupacion porque un medicamento que se habia distribuido
gratuitamente durante tantos afios pronto podria costar mucho
dinero [1]. ;CAmo es eso? Catalyst estaba probando
esencialmente una ligera variacién del mismo medicamento que
vendia Jacobus; y la compafiia que obtuviera la aprobacion de la
FDA también obtendria el estatus de huérfano.

Esta designacion se refiere a los medicamentos que se utilizan
para tratar pequefias poblaciones de pacientes, pero también
otorga siete afios de exclusividad en el mercado. En noviembre
de 2018, Catalyst gano la carrera, pero rapidamente fue
denunciado por el precio de US$375.000 de Firdapse. El
movimiento provoco indignacién. EI Senador Bernie Sanders (I-
Vt.), en particular, critico a Catalyst por "explotacion inmoral™ y
pidi6 a la FDA que permitiera la comercializacién del
medicamento de Jacobus.

Sin embargo, mucha de la mala prensa se evaporé pronto, en
gran parte porque Catalyst establecié programas de asistencia al
paciente que en algunos casos eliminaron los costos de bolsillo.
Aln asi, la aprobacion de Firdapse gener6 debate por la
concesion del estatus de medicamento huérfano, ya que Catalyst
no inventd ni desarrolld el medicamento.

La FDA entré en la pelea al aprobar Ruzurgi
(https://www.statnews.com/pharmalot/2019/05/06/fda-drug-
prices-rare-diseases/). La reguladora nunca abordé el problema
de los precios, pero gener6 el apocalipsis del medicamento de
Catalyst porque el medicamento de Jacobus podria prescribirse
fuera de etiqueta. Y aunque el precio que Jacobus estableci6 para
Ruzurgi no era una ganga, ha permitdo que los médicos lo usen
como municién cuando hablan con las aseguradoras
recalcitrantes a autorizar las recetas fuera de etiqueta.

Catalyst respondi6 rapidamente. En junio, la compafiia presento
una demanda acusando a la FDA de actuar "arbitraria y
caprichosamente" al aplicar estandares diferentes para aprobar el
medicamento de Jacobus
(https://www.statnews.com/pharmalot/2019/06/12/catalyst-fda-
rare-disease-incentives/). Ademas, la empresa argumenté que la
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agencia impidi6 injustamente que disfrutaran los siete afios de
comercializacién exclusiva, obstaculizando su capacidad de
recuperar su supuesta inversién de US$100 millones.

Por ahora, el caso judicial sigue avanzando, permitiendo que
Catalyst obtenga la victoria en los consultorios médicos y
clinicas. Para ello, esta semana la compafiia anuncio planes de
duplicar el nimero de visitadores médicos y agregar varios otros
empleados para interactuar con los médicos. La medida refleja la
necesidad de garantizar que los médicos utilicen Firdapse no solo
para los pacientes existentes, sino también para otros que sean
diagnosticados mas tarde.

Esta por ver hasta qué punto la empresa tendra éxito.

Las acciones de Catalyst han estado subiendo y bajando, pero
algunos analistas de Wall Street otorgan a la compaiiia el
beneficio de la duda. Las ventas recientes y las ventas
proyectadas a corto plazo "indican que después del lanzamiento
inicial del producto, el nimero de pacientes que inician
tratamiento ha alcanzado la estabilidad"”, escribio el analista de
Piper Jaffray Joseph Catanzaro en una nota para los inversores.

Un paciente que utiliza Firdapse informé que el medicamento ha
demostrado ser beneficioso, incluso un poco mejor que el
medicamento de Jacobus. Kristina Patafio, de 52 afios, una
agente de bienes raices de Staten Island, Nueva York, que fue
diagnosticada con LEMS a principios de 2018 e inicialmente
utilizd Ruzurgi, nos dijo que "estd mucho mejor ahora" y que no
ha hecho ni un copago.

Mientras tanto, los medicos parecen no estar seguros de por qué
algunos pacientes responden mejor a un medicamento que a otro.
Hasta finales de septiembre se habian informado 140 eventos
adversos asociados con Firdapse a la FDA, pero como no se ha
hecho un estudio especifico, no hay evidencia para sacar
conclusiones. "Es muy dificil de establecer", dijo el Dr. Khosro
Farhad, neur6logo del Hospital General de Massachusetts que
trata a un pufiado de pacientes con LEMS, uno de los cuales
volvié a Ruzurgi.

De momento, algunos médicos especulan que el clamor entre
algunos pacientes por el medicamento de Jacobus puede reflejar
su familiaridad con el medicamento. Pero Sharon Southern, que
administra una pagina de Facebook (FB) para pacientes con
LEMS dijo que contintia presentando quejas de que Firdapse ha
demostrado ser inadecuado. "Es una historia consistente™, nos
dijo.

En el futuro, la toma de decisiones podria reflejar la estrategia de
promocion.

"Con el tiempo habré pacientes recién diagnosticados, que no
hayan recibido tratamiento previo, y no tendran esa perspectiva
para apreciar lo que habria logrado el otro medicamento", dijo
Sorenson de la clinica Mayo.

“Pero en la mayoria de los casos, creo que la mayoria de los
especialistas favoreceran a Jacobus simplemente por la relacion
que han tenido con la compafiia a lo largo de los afios.
Proporcionaron el medicamento sin costo. Y la mayoria de
nosotros hemos tenido una relacién mucho mejor con Jacobus.
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Sin tener en cuenta, la contienda con Catalyst", continud, y
sefial6 que hay unos 50 médicos que tratan activamente a
pacientes LEMS en EE UU.

“Supongo que mas pacientes utilizaran Ruzurgi siempre que las
aseguradoras lo permitan, especialmente porque el precio es un
incentivo. Y asi, con el paso del tiempo, la practica cambiara
hacia Ruzurgi”.

Referencia
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Cel-Sci. Una empresa de cancer ha engafiado repetidamente
a los inversores sobre su medicamento. Es hora de decir la
verdad (A cancer company has misled investors repeatedly
about its drug. It’s time for some truth-telling)

Adam Feuerstein

Statnews, 7 de octubre de 2019
https://www.statnews.com/2019/10/07/a-cancer-company-has-
misled-investors-repeatedly-about-its-drug-its-time-for-some-
truth-telling/

Traducido por Salud y Farmacos

En enero pasado, expliqué por qué un ensayo clinico de fase 3
que incluia una inmunoterapia para el cancer de cabeza y cuello
y pertenecia a la pequefia empresa de biotecnologia Cell-Sci
(CVM) daria resultados negativos. Desde entonces, las acciones
de Cel-Sci se han triplicado. Las acciones de US$3, ahora cotizan
por encima de US$9.

¢Estaba equivocado? En absoluto. La inmunoterapia en cuestion
de Cel-Sci, llamada Multikine, sigue destinada al fracaso. (De
hecho, ya lo ha hecho). Mi Unico error en enero pasado fue no
apreciar hasta que punto Cell-Sci estaba dispuesto a seguir dando
informacién engafiosa y erronea sobre el ensayo clinico fase 3
con Multikine.

Hasta ahora, esta estratagema ha funcionado. Cel-Sci ha
recaudado millones de dolares antes de la inevitable implosion de
Multikine. Todo ese dinero extra financiara los salarios de los
ejecutivos por muchos mas afios, incluso con un precio diezmado
de las acciones. Quedarén en la ruina financiera los inversores y
comerciantes minoristas que compraron la campafia de
desinformacion y no fueron lo suficientemente inteligentes o
rapidos como para salir antes del colapso.

Cuando este verano pregunté a Cell-Sci si creia en las
declaraciones que habia hecho a los inversores, un portavoz dijo
que si. Pero desacreditemos los mitos de Multikine antes de que
alguien salga lastimado.

Mito: Los Comités Independientes de Monitoreo de Datos
(CIMD) tienen el poder de cerrar los ensayos clinicos cuando son
indtiles. Recientemente, esto le sucedié a Biogen, Tracon
Pharmaceuticals y Clovis Oncology.
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Realidad: teniendo acceso a datos no cegados, los CIMDs
recomiendan a las compafiias farmacéuticas sobre si los ensayos
clinicos deben suspenderse temprano o continuar hasta el final.
Los CIMD, sin embargo, no pueden por si solos cerrar los
ensayos clinicos. Las compafiias farmacéuticas de renombre
como Biogen, Tracon Pharma y Clovis Oncology siguen las
recomendaciones que ofrecen sus CIMDs, especialmente si la
seguridad de los pacientes inscritos esta en riesgo.

Segun los documentos presentados por Cel-Sci a la Comision de
Bolsa y Valores, en 2014 y 2016, el CIMD recomendé el cierre
del ensayo clinico fase 3 con Multikine, citando datos adversos
de seguridad y eficacia. Cel-Sci ignor6 la recomendacion del
CIMD vy decidié mantener abierto el ensayo clinico. En 2014 la
compafiia tampoco informé a los accionistas o inversores sobre
la recomendacion adversa del CIMD.

Mito: La FDA nunca ha tenido problemas con el ensayo clinico
de fase 3 de Multikine.

Realidad: En 2016, segun una carta enviada a la compafiia, la
FDA suspendié el ensayo clinico de fase 3 de Multikine, citando
un "riesgo irracionable y significativo de enfermedad o lesién en
las personas que participaban en el sensayo”. La FDA intervino
para proteger a los pacientes tras conocer tardiamente las
recomendaciones del CIMD de detener el estudio. Cel-Sci no se
lo dijo a la FDA.

Mito: Las preocupaciones planteadas por el CIMD y la FDA por
la eficacia y seguridad de Multikine fueron falsas alarmas, por lo
que finalmente se permiti6é que Cel-Sci continuara con el ensayo
clinico de fase 3.

Realidad: Pero esto no fue totalmente cierto. En este caso, a Cel-
Sci se le permitié "continuar" el ensayo clinico de fase 3, pero
solo después de que se prohibiera la inscripcion de nuevos
pacientes, por insistencia de la FDA. Cel-Sci queria aumentar la
muestra de pacientes en un 40%, respecto al plan original del
ensayo; la FDA se negd debido a preocupaciones de seguridad.

La FDA también estuvo de acuerdo con que Cel-Sci continuara
el ensayo clinico porque los pacientes inscritos previamente ya

no estaban recibiendo tratamiento con Multikine, eliminando su
preocupacion sobre el riesgo incremental de seguridad.

Mito: Cell-Sci disefid el ensayo clinico de fase 3 utilizando la
supervivencia general como medida primaria de impacto, que es
el estandar de oro para los ensayos clinicos oncolégicos.

Realidad: De nuevo, un mito construido sobre verdades
distorsionadas. Cell-Sci afirma que el ensayo de fase 3 sera
exitoso, alcanzara su objetivo primario, que consiste en que
Multikine prolongue la supervivencia de los pacientes con cancer
de cabezay cuello en un 10% o méas en comparacion con el
tratamiento estandar. Si bien la supervivencia general es sin duda
el beneficio mas importante para el paciente que participa en los
ensayos clinicos de medicamentos contra el cancer, la FDA no
estuvo de acuerdo con que Cel-Sci estableciera el umbral de
supervivencia en el caso de Multikine en 10%. Cel-Sci decidid
por si solo utilizar esta medida de impacto y en sus
presentaciones ante la SEC admite que la FDA podria rehusarse a
revisar el producto, aunque el resultado sea positivo.
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Como puede observar aqui hay un patrén de comportamiento:
Cel-Sci comunica mucho mejor los riesgos y las deficiencias de
Multikine en las presentaciones ante la SEC, donde mentirle al
gobierno tiene graves consecuencias, que cuando informa a los
inversores a través de comunicados de prensa o presentaciones
publicas.

Mito: Multikine podria curar el cancer de cabeza y cuello, por lo
que mostrar un beneficio de supervivencia demostrara que el
medicamento funciona.

Realidad: Multikine se esta desarrollando como un tratamiento
neoadyuvante para el cancer de cabeza y cuello. La terapia
neoadyuvante se administra a los pacientes antes de la cirugia,
con el objetivo de ayudar a los médicos a extirpar completamente
un tumor de menor tamafio y reducir el riesgo de recurrencia.

La mayoria de los ensayos clinicos con neoadyuvantes utilizan
como criterio de valoracion principal la respuesta patoldgica
completa, o pCR, porque la eliminacién de la evidencia de cancer
en el tejido orgéanico y los ganglios linfaticos circundantes se
correlaciona con la prolongacion de la supervivencia. La FDA ha
otorgado la aprobacidn acelerada a terapias neoadyuvantes que
han mostrado resultados finales positivos en la pCR, que es mas
rapido y facil que lograr un beneficio en la supervivencia
general. Si Multikine hubiera demostrado un beneficio en la
PCR, el ensayo clinico de fase 3 se habria detenido antes de
tiempo por tener una eficacia positiva. No fue asi, por lo que,
basandonos en el precedente establecido por otros tratamientos
neoadyuvantes exitosos, refuta la eficacia del medicamento.

Mito: el ensayo clinico de fase 3 esta tardando mucho més en
completarse, por lo tanto, Multikine debe ser eficaz.

Realidad: En el ensayo clinico de Cell-Sci, los pacientes
recibieron un tratamiento de tres semanas con Multikine antes de
someterse a cirugia, radiacion y quimioterapia. Si después de
estos tratamientos de primera linea hubiera una recurrencia de los
tumores, los pacientes recibirian un tratamiento adicional con los
medicamentos aprobados u otros medicamentos experimentales.

Cel-Sci comenzo el ensayo clinico de fase 3 en 2010 y no
"completd" la inscripcién de pacientes hasta 2016, después de
que la FDA prohibiera a la compafiia poner en riesgo a pacientes
adicionales inscribiéndolos en el estudio, como se menciond
anteriormente.

En 2016, dos inhibidores de punto de control, Opdivo y
Keytruda, se aprobaron como tratamientos para el cancer
recurrente de cabeza y cuello, en base a los resultados de ensayos
clinicos que demuestran una supervivencia prolongada. La
aprobacién de medicamentos que prolongan la vida como
Opdivo y Keytruda es mucho més probable que explique la
demora en la finalizacion del ensayo clinico de Cel-Sci que
cualquier eficacia atribuida a Multikine.

Mito: Los inversores institucionales han hecho lo correcto con
Multikine, concluyeron que el medicamento funciona y por lo
tanto estdn comprando mas acciones de Cel-Sci.

Realidad: Index funds administrados por Blackrock, VVangroup
Group y otros compraron Cel-Sci cuando sus acciones se



incluyeron en amplios indices bursatiles como Rusell 3000. Son
pocos los fondos administrados activamente que poseen Cel-Sci,
si es que hay alguno.

Mito: el que este afio se haya triplicado el precio de las acciones
de Cel-Sci muestra que Wall Street cree en Multikine.

Realidad: las acciones de Cell-Sci han perdido el 99% de su
valor desde que la compafiia se hizo publica. El stock ha bajado
un 96% desde el inicio del ensayo clinico de fase 3 con Multikine
en 2010.

Mito: Los titulares de fondos de garantias han ejercido o vendido
sus acciones, lo que significa que también creen en Multikine.

Realidad: Cell-Sci ya ha recaudado millones de dolares este afio
al ejercer los fondos de garantia baratos que se ofrecieron como
incentivos financieros cuando la compafiia luchaba por
sobrevivir. Los intereses de Cel-Sci y los de los fondos de
garantias estan alineados: un mayor precio de las acciones de
Cel-Sci significa que los duefios de los fondos de garantia sacan
mas dinero cuando deciden ejercerlos. Y los que tienen fondos de
garantias se benefician mas cuando ejercen fondos de bajo costo
y venden las acciones a un precio mas alto.

En las hojas de balance econémico de Cel-Sci aparecen garantias
adicionales "en dinero" por valor de millones de ddlares, pero
podrian haberse ejercido y vendido en el tercer trimestre que se
acaba de completar. Eso no se sabra ni se revelara hasta que la
compafiia presente su informe trimestral ante la Comision de
Bolsa y Valores.

Por eso Cel-Sci no esta interesado en decir la verdad sobre
Multikine. La informacién engafiosa es muy rentable.

Gilead donara Truvada gratis para la prevencién del VIH,
pero las reacciones son mixtas (Gilead will donate Truvada for
HIV prevention, but reaction is mixed)

Ed Silverman

Statnews, 10 de mayo de 2019
https://www.statnews.com/pharmalot/2019/05/10/gilead-hiv-
aids-truvada-donation/

Traducido por Salud y Farmacos

En un intento por evitar las criticas a sus precios, Gilead Sciences
(GILD) esta donando suficientes pildoras para prevenir la
infeccidn por VIH para cubrir hasta 200.000 pacientes durante
los proximos 11 afios. La donacién cubrira tanto Truvada, la
pildora existente, que ha sido objeto de batallas con activistas
contra el SIDA, como otro medicamento que la compafiia piensa
que recibira el permiso de comercializacion para prevenir la
transmision del virus.

La medida fue aclamada por la administracién Trump, que
anuncié planes para terminar con el VIH en EE UU antes del
2030, pero también ha sido criticada por activistas porque no
incluye medidas para reducir el costo de Truvada. La pildora, que
a veces también se conoce como PrEP cuesta alrededor de
US$1.675 al mes, 0 US$20.000 al afio, pero ha estado
aumentando constantemente desde que en 2004 se introdujo por
primera vez para tratar el VIH.
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“La mayoria de los estadounidenses que estan en riesgo y que
podrian protegerse con PrEP todavia no reciben el medicamento.
Este acuerdo ayudara a cerrar esa brecha sustancialmente y a
cumplir la promesa del presidente Trump de poner fin a la
epidemia de VIH en EE UU", dijo Alex Azar, secretario de Salud
y Servicios Humanos, en un comunicado.

La donacién llega en un momento dificil para Gilead, que se ha
enfrentado a las criticas sostenidas de algunos activistas contra el
SIDA por Truvada. Desde que hace siete afios se aprobé la
pildora en EE UU para prevenir el VIH, se ha presionado a la
compafiia para que reduzca su precio porque los activistas
argumentan que es una barrera de acceso, y frustra los objetivos
de salud publica de erradicar el virus.

El fabricante de medicamentos, mientras tanto, demandé a
empresas genéricas cuando se pensaba que legalemente tenian
derecho a producir el medicamento. Esas demandas se
resolvieron en 2014, aunque los términos de los acuerdos que
pactaron con Gielad para no producirla nunca se divulgaron y no
se esperan versiones mas baratas de Truvada hasta 2021, cuando
caduque la patente de un componente clave. La patente del otro
componente expir6 el afio pasado. Sin embargo, Teva
Pharmaceuticals (TEVA) planea vender un genérico en
septiembre de 2020.

Sin embargo, las reacciones de la comunidad del SIDA fueron
mixtas.

"Este es un desarrollo muy significativo y serd una contribucién
importante para ayudar a prevenir el VIH", dijo Carl Schmid, del
Instituto del SIDA y copresidente del consejo asesor del
presidente sobre VIH / SIDA. "Evitara que el gobierno federal
tenga que gastar potencialmente miles de millones de délares en
los préximos 11 afios para comprar PrEP para los no
asegurados™.

Sin embargo, los principales activistas expresaron su frustracion.

“Sabemos que producir Truvada cuesta US$4 por botella, por lo
que esta donacion les cuesta solo US$9,6 millones al afio. Pero
no rebajan su precio, por lo que siguen vendiendo US$3.000
millones de Truvada al afio”, escribié Peter Staley, un ex
activista de ACT UP que es miembro de la Colaboracion
PrEP4AII, en su pagina de Facebook (FB). ";Por qué no hicieron
esto hace siete afios? ¢ Cuantas infecciones se hubieran prevenido
con solo US$10 millones al afio?”

"No me malinterpreten, este es exactamente el tipo de programa
de salud publica que PrEP4AII ha estado solicitando. Estamos
encantados con este acceso ampliado para quienes mas lo
necesitan. Pero la PrEP genérica podria alcanzar de tres a cuatro
veces mas personas".

Del mismo modo, James Krellenstein de PrEP4AII, nos dijo:
“Esto es siete anos demasiado tarde. Durante afios, Gilead ha
estado afirmando que no hay ningun problema de acceso, lo cual
es una mentira despreciable ;y ahora obtienen crédito? ;Y ahora
estamos recibiendo un programa de ayuda? Son 240.000
inflexiones después. Es completamente inaceptable. La compafiia
espera recibir una palmada en la espalda por un problema que
causaron al aumentar los precios".
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También sefial6 que Gilead puede beneficiarse de cualquier
exencién de impuestos asociada con la donacién.

Sus comentarios reflejan el cinismo que prevalece hacia la
empresa. Los activistas han tratado de convencer a la
administraciéon Trump de que esquive una patente de Truvada,
que esta en manos de los Centros para el Control y la Prevencion
de Enfermedades (CDC), o que negocie una regalia de Gilead y
use los fondos para combatir el virus.

Para mayor frustracion, los CDC recaudan regalias de Mylan,
que como resultado de un litigio de patentes en Europa vende
una versién genérica de Truvada en varios paises europeos y
Australia. El Departamento de Justicia esta investigando el
problema, aunque no esté claro si la donacion es parte de algin
acuerdo con la empresa. Gilead ha negado que la patente del
CDC sea valida en EE UU.

Al mismo tiempo, los activistas sefialan que Gilead espera hacer
la transicion de los pacientes con VIH a su nuevo tratamiento
Descovy a medida que se acerca la competencia genérica a
Truvada. Actualmente, Descovy estd aprobado para el
tratamiento del VIH, y no para la prevencion, aunque hace varias
semanas la compafiia publicé datos que demuestran que la
pildora puede prevenir la transmision del virus.

"Llamemos a las cosas por su nombre. El costo real de Truvada
es de aproximadamente US$60 al afio. Si realmente quisieras
cubrir a todos, reducirias a todos el precio”, dijo a The New York
Times la Dra. Rochelle Walensky, quién dirigié un equipo en el
Hospital General de Massachusetts que analizé el plan de SIDA
de la administracion Obama. "Si me pongo mi sombrero cinico,
creo que esta es su forma de asegurar el crecimiento del mercado
para Descovy".

Una encuesta reciente a 40 médicos realizada por el analista de
SVB Leerink, Geoffrey Porges, descubrié que esperan tratar a
casi el doble de pacientes que recibieron tratamiento con PrEP
entre 2018 y 2020, y el 63% estaba familiarizado con los datos
recientes del ensayo fase 3 con Descovy. Ya, algunos estan
usando el medicamento méas nuevo para la prevencion y mas de
la mitad esperaban usar Descovy para la prevencion y asi
aumentar la cobertura general con el tratamiento preventivo en
un 17%.

Ademas, los médicos esperaban migrar rapidamente, en el
préximo afo, el 60% de sus tratamientos de PrEP a Descovy.
"Mas importante aln, los médicos esperaban que el Truvada
genérico solo canibalizara el volumen de Truvada de marca, y en
realidad esperaban ir aumentando la proporcién del uso de
Descovy después del lanzamiento de Truvada genérico", escribid
Porges en una nota a los inversores.

Piden que Gilead reduzca significativamente el precio de
Descovy para la prevencion del VIH antes de la exposicion
(PrEP) (Gilead called on to 'significantly cut' HIV med
Descovy's price in PrEP)

Kyle Blankenship |

Fierce Pharma, 7 de octubre de 2019
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https://www.fiercepharma.com/pharma/a-1-pill-gilead-called-to-
significantly-cut-price-hiv-aids-med-descovy
Traducido por Salud y Farmacos

Gilead Sciences no ha sido ajeno a la controversia, ya que grupos
de consumidores han criticado su supuesta especulacion con los
precios de su cartera de medicamentos contra el VIH / SIDA.
Citando esta preocupacion, un grupo esta pidiendo a Gilead que
reduzca drasticamente el costo de su nuevo medicamento
Descovy.

El viernes, la AIDS Healthcare Foundation (AHF), después de
que la semana anterior la FDA hubiera aprobado Descovy para
prevenir el VIH previo a la exposicién (PrEP) entre los hombres
homosexuales y las mujeres transgénero, solicit6 a Gilead que
"ahora haga lo correcto "y reduzca el precio de lista de Descovy.

En la solicitud, el grupo cit6 los "innumerables miles de
millones" que Gilead ha acumulado con sus medicamentos
contra el VIH / SIDA, asi como las acusaciones de que la
farmacéutica mantuvo fuera del mercado medicamentos méas
nuevos basados en tenofovir alafenamida (TAF), incluido
Descovy, para seguir vendiendo los de tenofovir fumarato de
disoproxilo (TDF), que se ha asociado con dafio renal y dseo.

"Gilead debe expiar por haber impedido, durante la Gltima
década o més, que los pacientes accedieran a TAF simplemente
para maximizar sus ganancias y prolongar las ventas de sus
medicamentos més dafiinos basados en TDF", dijo el presidente
de AHF, Michael Weinstein, en un comunicado. "La avaricia de
Gilead y la busqueda del todopoderoso délar han dafiado
gravemente a muchas personas, muchas de las cuales sufren
dafos permanentes en los rifiones y en los huesos".

No se logré contactar con un portavoz de Gilead para que hiciera
comentarios antes de la publicacion de esta noticia.

En agosto, cuando un comité asesor de la FDA recomendo la
aprobacién de Descovy para la PrEP, la AHF se atrevié solicitar
a Gilead que redujera el costo del medicamento a US$1 por
pildora. El precio de lista de Descovy es alrededor de US$1.800
por 30 tabletas, o unos US$60 por pildora, segiin Drugs.com.

En la solicitud del viernes, la AHF evitd poner un precio
especifico y le pidié a Gilead que "redujera significativamente"
el precio del medicamento.

Descovy ha sido el centro de las demandas legales contra la
supuesta campafia de Gilead de minimizar activamente su
medicamento Tenofovir alafenamida (TAF) para favorecer sus
otros medicamentos, a sabiendas de que dafiaban los huesos y los
rifiones de los pacientes.

En mayo, un juez federal dio luz verde a una demanda colectiva
que involucro a 140 pacientes de 31 estados y acusaba a Gilead
de minimizar los perfiles de seguridad de la proxima generacion
de sus medicamentos contra el VIH / SIDA para que los
pacientes no dejaran de usar los medicamentos mas antiguos.

Los medicamentos TDF de Gilead Viread, Truvada, Atripla,
Complera y Stribild obtuvieron la aprobacion de la FDA en
2001, 2004, 2006, 2011 y 2012, respectivamente. Los
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medicamentos TAF mas seguros salieron al mercado a partir de
2015, primero se comercializé Genvoya, seguido de Odefsey y
Descovy en 2016.

Gilead, al lanzar su nuevo grupo de medicamentos, promociond
la seguridad de TAF, especialmente su bajo riesgo de toxicidad
renal y ésea, para convencer a los médicos de transferir a los
pacientes a los productos de proxima generacién. La demanda
afirmaba que Gilead en su campafia a favor del cambio
mencionaba "los mismos beneficios que Gilead podria y deberia
haber incorporado en los disefios de sus anteriores productos,
pero los mantuvo alejados de los médicos y pacientes durante
mas de una década".

Esa campafia para transferir a los pacientes a los medicamentos
mas nuevos se ha intensificado recientemente, ya que su
Truvada, en septiembre de 2020, se enfrentara a una avalancha
de competencia genérica.

Las advertencias de seguridad relativamente moderadas de
Descovy en comparacion con las de Truvada, incluyendo su
menor toxicidad ésea y renal, "deberian ser suficientes para que
Gilead impulse la transferencia de un nimero importante de
hombres que consumen Truvada", escribi6 el jueves Geoffrey
Porges de SVB Leerink en una nota a los clientes. Descovy
también demostr6 que empieza a actuar mas rapidamente y
también mantuvo la concentracion del fa&rmaco por méas tiempo
que Truvada.

Sin embargo, no todo son buenas noticias cuando se trata de
seguridad: en 2016, al aprobar Descovy, la FDA incluyo la
advertencia de insuficiencia renal en su etiqueta. Ademas, el
medicamento no esta aprobado para PrEP en mujeres cisgénero,
aunque Porges dijo que solo alrededor del 10% de los pacientes
que consumen PrEP son mujeres.

Novartis. Los detalles paso a paso de la compra de MedCo
por US$9.700 millones, Novartis admite que pago en exceso y
aportdé una gran ganancia inesperada a los ejecutivos (In a
play-by-play of the $9.7B MedCo buyout, Novartis admits it
overpaid while offering a huge windfall to execs)

Jason Mast

Endpoints, 9 de diciembre de 2019
https://endpts.com/in-a-play-by-play-of-the-9-7b-medco-buyout-
novartis-admits-it-overpaid-while-offering-a-huge-windfall-to-
ejecutivos /

Traducido por Salud y Farmacos

Un mes después de recibir su nuevo cargo en The Medicines
Company, el nuevo CEO Mark Timney contacto al entonces jefe
de Novartis, Paul Hudson: ¢ Tiene algun interés en asociarse?

No, le dijo Hudson. Ahora no, al menos.

Diez meses después, Hudson se habia ido a dirigir Sanofi y el
CEO de Novartis, Vas Narasimhan, estaba pagando US$9.700
millones por la empresa de biotecnologia con un solo
medicamento, la mayor de la serie de adquisiciones que
Narasimhan ha firmado desde su nombramiento en 2017.
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El acuerdo fue el producto de casi un afio de negociaciones de un
inversor activista y su controvertido socio que querian asegurar
un acuerdo con el ejecutivo mas expansionista de Big Pharma.
Representaba una gran apuesta en el campo cardiovascular, que
en los Ultimos afios ha sido testigo de dos grandes fracasos y ha
aportado enormes ganancias para dos de los nombres mas
Ilamativos de la industria.

La presentacion a la SEC también revel6 que: Novartis pagé mas
por el medicamento de lo que sus modelos determinaron que
valia la pena.

Alex Denner, el inversor activista de alto perfil y el protegido de
Carl Icahn, puso en marcha la compra cuando tomo el control de
la junta en marzo de 2018. Denner habia ayudado a orquestar las
compras de Bioverativ y Ariad, e inmediatamente reestructuro la
junta, incorporando tres directores con los que mantenia
estrechos vinculos y redujo la membresia general de 12 a 7. EI 10
de junio, el CEO Clive Meanwell habia contactado al primer
posible socio global para establecer un acuerdo.

En ese momento, el futuro de MedCo todavia era tenue.
Acababan de vender, ese enero, su unidad de enfermedades
infecciosas, recortando el 85% de su fuerza laboral (350
empleos). Estaban duplicando su esfuerzo en desarrollar
inclisiran, la terapia de colesterol basada en ARN, cuando
comenzaron a llegar los datos de la etapa intermedia. El
medicamento habia demostrado que podia reducir las LDL, pero
aun era temprano; los resultados de la Fase 111 tardarian més de
un afio en estar disponibles.

Un gigante farmacéutico no identificado firmo un acuerdo de
confidencialidad con MedCo y durante dos o tres meses realizo
la debida diligencia antes de decirle a la biotecnologica con sede
en NJ que ya no estaban interesados.

Eso sucedia en septiembre. El 11 de diciembre, Meanwell dejo
de ser el CEO. Mark Timney, el ex jefe de Purdue Pharma que
aparece en docenas de demandas por presuntamente ayudar a
engafiar al pablico sobre la adiccidn a Oxycontin, estaba
presente. No esperd dos semanas completas antes de contactar a
su posible primer socio de Big Pharma: una compafiia que no
fuera Novartis o del grupo con el que Meanwell habia negociado.
Sin embargo, pronto se inici6 un juego, como el ratén que pilla al
gato, entre The Medicines Company y Novartis.

Las discusiones con Paul Hudson ocurrieron en enero. Hudson
dijo que no, casi acabando con la oportunidad de Novartis, ya
que poco después "Party B" presentd una oferta. Una oferta, sin
embargo, que la junta desprecio.

En mayo, se obtuvieron datos positivos de la extension de un
ensayo de fase Il y Timney envi6 los resultados por correo
electrénico a Hudson, y como minimo a otra compafiia. Pero
cuando el jefe de desarrollo comercial de Novartis respondi6 al
correo electrdnico e intentd presentar a Timney a su jefa de
negocios cardiovasculares, Alette Verbeek, Timney no
respondid.

En cambio, en junio, Timney comenzé las negociaciones con el
otro destinatario del correo electronico, "Party C." Hasta agosto,
negocio con A, B, C y otros, antes de que le escribiera Verbeek
el 7 de agosto. Comenzaron las conversaciones.
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Pronto, el 26 de agosto, surgi6 la primera ronda de resultados
positivos de la fase 11, con lo que el precio de la accidn subid
hasta US$8, lo que preparaba el escenario para un frenesi de
cinco vias en Paris, pues se acercaba el Congreso ESC de la
Sociedad Europea de Cardiologia el 31. Al entrar dos mas en la
refriega eso se convirtié en una negociacion a siete.

Solo uno se retiraria antes de que Narismahan hiciera el 16 de
septiembre una oferta: toda la compafiia por US$74,03 por
accion. Mientras MedCo pensaba en su respuesta, los datos
positivos de dos nuevos ensayos elevaron el precio de las
acciones a mas de US$50. Timney volvi6 a llamar el 7 de
octubre: valemos mas y hay otras ofertas.

Ese dia, los representantes de Goldman Sachs y JP Morgan
comenzaron a contactar a 12 compafiias farmacéuticas diferentes
para evaluar el interés, incluyendo a todas las compaiiias con las
que habian hablado anteriormente, ademas de a Party A. Dos de
las nuevas picaron, junto con tres antiguas.

El 5 de noviembre, Novartis ofrecié US$85 por accion. Goldman
Sachs y JP Morgan le dijeron a MedCo que podrian obtener
US$90, y Novartis estuvo de acuerdo, y planearon anunciarlo el
18 de noviembre en las Sesiones Cientificas de la American
Heart Association.

Pero antes de finalizar el acuerdo, tenian preguntas para
Alnylam, la compafiia RNAI de la que MedCo originalmente
recibi6 la licencia de inclisiran en 2013 y por la que pagaron
US$25 millones por adelantado. Al revisar los nuevos
documentos, Novartis determiné que el medicamento no valia
US$90 por accién. De hecho, dijeron que no valia los US$85 que
habian ofrecido, pero le dijeron a MedCo que honrarian esa
oferta inicial. EI 22 de noviembre, la junta de MedCo vot6
unanimemente para aprobar el acuerdo.

Alex Denner cobrard US$368 millones en acciones por el
acuerdo. Eso es mas o menos lo que obtuvo de las ventas
combinadas de Ariad y Bioverativ. Los otros pagos incluyen:

CEO Mark Timney - US$67 millones

Director de innovacion / Ex CEO CEO Clive Meanwell -
US$140 millones

Director de desarrollo Peter Wijngaard - US$30 millones

Vicepresidente ejecutivo Stephen Rodin - US$21 millones

Novartis. La peticién de Bélgica para un nifio enfermo fue
rechazada por el gigante farmacéutico Novartis (Belgium’s
plea for sick toddler denied by pharmaceutical giant Novartis)
Gabriela Galindo

The Brussels Times, 20 de septiembre de 2019
https://www.brusselstimes.com/all-news/belgium-all-
news/health/69128/belgiums-plea-for-sick-toddler-denied-by-
pharmaceutical-giant-novartis/

Traducido por Salud y Farmacos

Un gran esfuerzo para recaudar fondos para un nifio belga que
padece una enfermedad genética potencialmente mortal ha sido

38

Boletin Farmacos 2020; 23 (1)

testigo de como una de las empresas farmacéuticas mas grandes
del mundo ha bloqueado las apelaciones del gobierno a su
"humanidad".

Novartis negé una solicitud del gobierno federal para que Pia
pueda acceder gratuitamente al medicamento mas caro del
mundo. Pia es un nifio belga que tiene atrofia muscular espinal y
ultimamente ha sido noticia por el gran éxito de la campafia de
recogida de fondos que organizaron sus padres.

Tras lanzar la campafia a nivel nacional, la familia del nifio logré
juntar los €1,9 millones necesarios para pagar la terapia génica
Zolgensma, un medicamento que en el mercado europeo no tiene
el permiso de comercializacién.

El jueves, la ministra federal de Salud, Maggie De Block, inst6 a
la compafiia a "seguir siendo humana" y entregarle la medicina a
Pia, de 9 meses, pero el gabinete del ministro dijo que la
compafiia habia rechazado su solicitud, una negativa que
consideran injustificada.

Zolgensma es el medicamento mas caro del mundo y fue
aclamado como un gran avance para el tratamiento de la
enfermedad agresiva que avanza progresivamente hacia la
insuficiencia muscular y provoca que la mayoria de los nifios
diagnosticados mueran en la primera infancia.

La empresa debe "'seguir siendo humana"

Como la terapia aun no ha recibido la aprobacion para ingresar al
mercado europeo, De Block dijo el jueves que la compafiia
"deberia poner el medicamento, financiado en gran medida con
fondos publicos" a disposicion de Pia bajo un programa conocido
como de uso compasivo.

Segun Het Nieuwsblad, De Block dijo en un discurso ante el
parlamento "Una empresa que comercializa un medicamento
cuyo desarrollo esta financiado en gran medida por dinero
publico y por organizaciones de pacientes tiene una
responsabilidad social y debe seguir siendo humana”.

El uso compasivo permite que los gobiernos nacionales soliciten
a las empresas farmacéuticas que suministren medicamentos a un
paciente de forma gratuita mientras esperan su salida al mercado.

Un portavoz de De Block dijo que, a pesar de que consideraron
que el caso de Pia cumple las condiciones de uso compasivo, su
solicitud a Novartis habia sido rechazada.

"Dirigimos una solicitud de uso compasivo a la empresa, pero se
negaron”, dijo Audrey Dorigo, portavoz de De Block, a The
Brussels Times.

No al uso compasivo

"Desde nuestro punto de vista su rechazo no esta justificado",
agreg6 Dorigo, citando casos en los que otras empresas
farmacéuticas habian acordado proporcionar un medicamento no
aprobado bajo uso compasivo.

Un vocero de Novartis no respondié a maltiples solicitudes de
comentarios, pero proporcioné una declaracion que se publico
antes de las declaraciones que De Blocks hizo el jueves.
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"Estamos en constante dialogo (...) con los organismos
gubernamentales para encontrar soluciones y facilitar el acceso
temprano a todos nuestros tratamientos innovadores para los
pacientes que se pueden beneficiar de recibirlos”, se lee en el
comunicado, agregando que la compafiia no podia comentar
casos de pacientes individuales como el de Pia.

"Consideramos que el deber de la empresa es hacer que el
medicamento esté disponible™, dijo Dorigo, y agrego que era
necesario encontrar una solucion a largo plazo para los pacientes
con problemas similares a los de Pia.

La familia del nifio le dijo a Het Nieuwsblad que el rechazo de la
empresa a una solicitud que habian hecho varias veces "no era
nada nuevo" para ellos.

"Lo que es noticia es la presion publica", dijeron, y agregaron
que tratarian de hablar con Novartis "lo antes posible".

Espafia. Farmaindustria pide a Sanidad que no se generalice
la prescripcion por principio activo

Julio Trujillo

Correo Farmacéutico, 14 de noviembre de 2019
https://www.correofarmaceutico.com/politica-
sanitaria/farmaindustria-pide-a-sanidad-que-no-se-generalice-la-
prescripcion-por-principio-activo.html

La prescripcion por marca, sostiene la patronal, tiene multiples
efectos positivos para el paciente, ya que favorece la adherencia.

En las alegaciones presentadas por los laboratorios innovadores
al plan de incentivos de biosimilares y genéricos elaborado por
Sanidad, y a las que ha tenido acceso CF, la industria innovadora
pide que se mantengan los criterios actuales sobre la prescripcion
por principio activo y no se generalice. Farmaindustria pide que
no se modifique la ley ni se emprendan acciones en las
autonomias para generalizar la prescripcion por principio activo
y sostiene que “el redactado actual de la ley es una solucion
equilibrada ge no debe alterarse”.

La prescripcion por marca, sostiene la patronal, tiene multiples
efectos positivos para el paciente, ya que favorece la adherencia,
lo que esta demostrado, afirma, por estudios expertos sobre
medicamentos Yy trataientos concretos de gran demanda. Piden
que se contemple la libertad de prescripcion del médico como un
derecho del paciente y subrayan que “cualquier accioén que
perjudique a la marca tendria una repercusién negativa para las
empresas de capital nacional y podrian poner en riesgo su
viabilidad”.

Propone la supresion de la propuesta de utilizacion del nivel
ATC4 en la creacion de conjuntos de referencia, “podrian
suponer desabastecimientos masivos, copagos adicionales para
los pacientes y dafios irreparales para la industria, tanto la de
marca como la de genéricos”.

Reguladores del mercado

En opinion de la industria innovadora, en el documento de
Sanidad se usa de forma poco adecuada la expresion
“medicamentos reguladores del mercado” referida a biosimilares
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y genéricos, como han diho desde la CNMC y del Consjo Asesor
para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica.

A este respecto, la patronal sefiala que el texto no contempla que
las marcas estan, por ley, a precio de genérico y explica que que
el mercado sujero a precios de referencia (genéricos y marcas)
alcanza en farmacias es del 83% en volumen y el 58% en valor.

También se muestra critica la industria innovadora con que se
haga un tratamiento integrado de biosimilares y genéricos, que
tienen distinto marco regulatorio, y recuerda que “la posbilidad
de sustitucion es consustancial a los medicamentos genéricos y,
sin embargo, esta expresamente excluida en los medicamentos
calificados como biosimilares que, ademas, se comercializan en
todo el mundo con denominacién comercial o0 marca y requieren
una especial trazabilidad®.

Inglaterra. Se han vendido datos de consultas generales a
empresas estadounidenses (Patient data from GP surgeries sold
to US companies)

Toby Helm

The Guardian, 7 de diciembre de 2019
https://www.theguardian.com/politics/2019/dec/07/nhs-medical-
data-sales-american-pharma-lack-transparency

Traducido por Salud y Farmacos

Las negociaciones con la industria farmacéutica internacional
generan nuevos temores por la ambicion estadounidenses de
acceder al Servicio Nacional de Salud (National Health Service
NHS).

Th Observer se enter6 de que se han vendido datos de millones
de pacientes del NHS a empresas farmacéuticas de EE UU y
otras internacionales para que hagan investigacién, generando
nuevos temores sobre la creciente ambicion de EE UU de
acceder, después del Brexit, a partes lucrativas del servicio de
salud.

Las grandes compafiias farmacéuticas de EE UU, incluyendo
Merck (que fuera de EE UU y Canadé se conoce como MSD,
Merck Sharp y Dohme), Bristol-Myers Squibb y Eli Lilly, han
pagado al Departamento de Salud y Asistencia Social, que
custodia los datos de las clinicas de los médicos de cabecera,
hasta £330.000 por cada licencia para acceder los datos
anonimizados que utilizaran en su investigacion.

Los activistas que trabajan por proteger la privacidad de la
historia clinica de los pacientes dijeron que les preocupaba la
falta de transparencia que rodeaba la venta de licencias y la falta
de claridad sobre el uso final de los datos.

Las cuentas mas recientes de la organizacion gubernamental que
emite las licencias, enlace de datos de practica clinica para
investigacion (Clinical Practice Research Datalink) o CPRD,
revelan que el afio pasado ingres6 mas de £10 millones.

“Los pacientes deben saber como se usan sus datos. No deberia
haber sorpresas. Si bien alentamos la investigacion legitima para
beneficio de la salud publica, pensamos que siempre debe ser
consensuada, segura y adecuadamente transparente”, dijo Phil


https://www.correofarmaceutico.com/politica-sanitaria/farmaindustria-pide-a-sanidad-que-no-se-generalice-la-prescripcion-por-principio-activo.html
https://www.correofarmaceutico.com/politica-sanitaria/farmaindustria-pide-a-sanidad-que-no-se-generalice-la-prescripcion-por-principio-activo.html
https://www.correofarmaceutico.com/politica-sanitaria/farmaindustria-pide-a-sanidad-que-no-se-generalice-la-prescripcion-por-principio-activo.html
https://www.theguardian.com/politics/2019/dec/07/nhs-medical-data-sales-american-pharma-lack-transparency
https://www.theguardian.com/politics/2019/dec/07/nhs-medical-data-sales-american-pharma-lack-transparency

Booth, coordinador de medConfidential, que defiende la
privacidad de los datos de salud.

"¢ Saben los pacientes,- al menos los consultorios que comparten
la informacion clinica, que en Inglaterra son uno de casi siete
consultorios de medicina general, han informado - que
comparten su informacion clinica, que sus historias médicas se
estan vendiendo a compafiias farmacéuticas multinacionales de
EE UU y de todo el mundo?"

El sdbado, la Dra. June Raine, directora ejecutiva de la Agencia
Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA),
un organismo gubernamental que alberga a CPRD, dijo que la
venta de datos bajo licencia a organizaciones comerciales, asi
como a organismos de investigacion como universidades, era
totalmente compatible con los "requisitos éticos, de gobernanza
de la informacion, legales y regulatorios”. Se han establecido
“procesos rigurosos” para garantizar la privacidad de los
pacientes, agrego.

“La investigacion llevada a cabo éticamente, utilizando los
conjuntos de datos de pacientes que tiene CPRD, ha aportado
enormes beneficios para la atencion del paciente, incluyendo la
evidencia necesaria para que el Instituto Nacional de Excelencia
en Salud y Atencion (NICE) estableciera los objetivos de presion
arterial para los pacientes con diabetes, asi como para trabajar
con universidades, reguladores y la industria farmacéutica que
investiga la seguridad de sus medicamentos”, dijo Raine.

La semana pasada, una filtracién de documentos secretos del
gobierno sobre discusiones privadas entre funcionarios del Reino
Unido y EE UU relacionadas con un acuerdo comercial posterior
al Brexit mostré que el "flujo libre de datos" era de "maxima
prioridad” para EE UU.

EE UU parece estar presionando para obtener acceso sin
restricciones a los 55 millones de historias clinicas de Gran
Bretafia, que se estima que tienen un valor anual total de £10.000
millones. La minuta de una de las reuniones dice: "En relacion
con el flujo de datos, el elemento critico que destaca EE UU es
que el acuerdo no restrinja el intercambio de informacion por
ninguna de las partes”. Otra solicitud de EE UU es que se
descarte la "localizacion de datos”, lo que significa que los datos
de los pacientes del NHS podrian almacenarse en servidores que
estan en la nube en el extranjero.
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La ambicion de EE UU de acceder a los mercados de salud del
Reino Unido se ha convertido en un tema importante de la
campafia electoral, con el lider por el partido del trabajo, Jeremy
Corbyn, acusando repetidamente a los conservadores de estarse
preparando para abrir el NHS a las empresas estadounidenses
durante las conversaciones sobre un acuerdo comercial con
Washington posterior al Brexit. Boris Johnson ha rechazado las
afirmaciones, diciendo que el NHS no est4, y nunca estara, en
venta.

Los laboristas han prometido, si ganan las elecciones, revisar la
venta de datos de salud. Corbyn dijo el sabado que las
revelaciones demostraron que "no habia nada que los
conservadores no vendieran para satisfacer a las grandes
empresas estadounidenses", y agrego que “no se puede confiar el
NHS a un gobierno que ha vendido nuestra informacion méas
privada”.

"El acuerdo comercial toxico de Boris Johnson con Trump
significa que el NHS sea desmembrado y vendido
silenciosamente, poco a poco", dijo. “Esta eleccion decidira el
futuro de nuestro servicio de salud. Si bien los conservadores
utilizardn nuestro NHS como moneda de cambio, los laboristas
aprobaran una ley vinculante para garantizar que el NHS nunca
esté sobre la mesa de negociaciones y le otorguen los fondos que
desesperadamente necesita".

Booth dijo que faltaba transparencia sobre la venta de datos, ya
que los sitios relevantes de las agencias gubernamentales no
muestran claramente la informacion de las compafiias que los
compran, ni el uso que hacen de los datos.

Dijo que en el sitio web de CPRD habia evidencia de que
compafiias estadounidenses adicionales a las que figuran en una
lista proporcionada al Observer (después de que se hiciera una
solicitud oficial) estaban utilizando datos del Reino Unido.
"Nuestro examen detallado de los estudios aprobados por CPRD
muestra que compafiias multimillonarias como Optum, Pfizer y
Sanofi figuraban en maltiples estudios realizados durante el afio
pasado, pero no en la lista de organizaciones comerciales con
licencia que sus funcionarios proporcionaron al Observer.

“Tales omisiones y falta de transparencia son profundamente
preocupantes. ;Qué mas hay que no sepamos?

Conflictos de Interés

La paroxetina, los escritores fantasmas y el mundo
académico
Salud y Farmacos, 17 de diciembre de 2019

El articulo que resumimos a continuacion [1], es el segundo que
han escrito los mismos autores sobre el ensayo clinico de la
paroxetina 352 para el trastorno bipolar. En el primer articulo [2]
evaluaron el ensayo clinico y demostraron como el informe
publicado combiné el analisis de los resultados primarios y
secundarios para transformar resultados negativos en positivos,
llegando a conclusiones que podian perjudicar a los pacientes.
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En este articulo describen como los escritores fantasma (personas
contratadas por las compafiias para escribir articulos que
favorezcan sus resultados) trabajaron con los lideres de opinion,
es decir los autores académicos, para publicar articulos con datos
manipulados en revistas médicas. El articulo lo gestiono y
escribié SmithKlineBeecham, ahora GlaxoSmithKline (GSK) y
Scientific Therapeutics Information, Inc (STI), sin que sus
contribuciones aparecieran en el articulo. Los autores que
aparecieron en el articulo tenian relaciones financieras con GSK,
estuvieron muy poco involucrados o no participaron en el
analisis de los resultados del ensayo clinico y la mayoria ni
siquiera revisaron el articulo que acabaron firmando.



Si bien el articulo no supero la revision por pares y fue
rechazado, el editor del American Journal of Psychiatry, que
tenia vinculos con GSK, facilité su publicacién. Asi es como
GSK logro publicar los resultados de un ensayo clinico sin
significancia estadistica, poco informativo y con resultados
negativos y los transformé en una herramienta de promocion de
la paroxetina para su uso fuera de etiqueta en el trastorno bipolar.
Ademaés de exagerar los beneficios de la paroxetina, ocultaron
informacion de seguridad que podria haber indicado que la
paroxetina conlleva efectos adversos.

Segun los autores, GSK contratd a STI en mas de 100 proyectos
relacionados con la paroxetina entre 1998 y 2008. Ademas del
articulo también escribieron otros documentos, articulos, cartas
al editor, prepararon materiales para educacion continuada,
posters para conferencias, materiales para educar a los ponentes,
y diapositivas y graficos para hacer presentaciones.

En el 2011 se archivé una queja por comportamiento cientifico
inadecuado (plagio y uso de escritores fantasma) contra los
autores del articulo de GSK frente al Departamento de Salud y
Recursos Humanos. Esto obligé a que la Universidad de
Pensilvania se involucrara, pero esta defendio a sus profesores,
quienes afirmaron haber participado en la redaccion del
manuscrito. Los documentos que han utilizado los autores para
redactar este articulo demuestran todo lo contrario.
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Canada. Los miembros de los paneles y comités asesores de la
agencia reguladora canadiense y las declaraciones de
conflictos de interés

Salud y Farmacos, 14 de diciembre de 2019

En EE UU, los conflictos de interés de los miembros de los
comités asesores de la FDA se asocian a la forma en que votan.
En el caso de Canada esta relacion no se ha estudiado. EI Dr. J
Lexchin, profesor emérito de la Universidad de Toronto y
profesor de la Universidad de York ha publicado un articulo en el
que presenta la definicién de conflictos de interés que utiliza
Health Canada e identifica los conflictos de interés de los
miembros de los comités y paneles asesores en 2018 [1].

La agencia reguladora canadiense, Health Canada, utiliza
comités asesores y paneles de expertos para suplementar el
conocimiento de sus funcionarios. Los comités de asesores son
permanentes, y ayudan a Health Canada a tomar decisiones sobre
recomendaciones de politicas o de gestion de medicamentos o
dispositivos médicos, y estan organizados por area terapéutica o
clases de productos. Los paneles de expertos se establecen ad hoc
para proveer informacion técnica sobre un medicamento o
dispositivo médico especifico.

Para participar en estos paneles, los candidatos deben llenar una
solicitud en linea, explicando sus conocimientos y experiencia.
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Health Canada escoge entre los candidatos, y los asigna a los
diferentes comités o paneles, pero antes de incorporarlos
formalmente, Health Canada exige que cada candidato
seleccionado complete una forma en la que debe declarar sus
afiliaciones e intereses, incluyendo cualquier conflicto de interés
financiero, directo o indirecto, e intelectual que pueda afectar las
decisiones que se toman en ese comité o panel. Las definiciones
de estos conflictos se incluyen en el Cuadro 1.

Las personas con conflictos de interés de tipo financiero directo
en los resultados de la revision de un producto no pueden ser
miembros de paneles ni de los comités cuando estos s6lo emiten
recomendaciones relacionadas con la revision, pero pueden ser
miembros cuando se toman decisiones de politicas, de gestién o
sobre un programa de desarrollo.

Los formularios donde los candidatos a ser miembros de estos
comités o paneles declaran sus conflictos son confidenciales,
pero Health Canada publica resimenes que incluyen informacion
sobre los cuatro tipos de conflictos de interés que controlan. El
Dr, Lexchin utiliz6 estos resimenes para sacar informacion sobre
los conflictos de interés de todos los comités y paneles asesores
de Health Canada que estan activos; y otro observador hizo lo
mismo. Luego se consensuaron las diferencias.

Se puede cuestionar que la inclusion de la afiliacion de un
profesional a la asociacion profesional de su especialidad, por
ejemplo la pertenencia de un médico salubrista a la asociacion
nacional de salud publica pueda considerarse como un potencial
conflicto de interés.

El dia que se recopilaron los datos, 15 de diciembre de 2018,
habia tres comités y ocho paneles asesores activos, con un total
de 81 individuos. Doce de estas personas participaban en mas de
un panel y presentaron varias declaraciones de conflictos de
interés. La muestra final para el estudio consistié en 99
declaraciones.

De los 81 individuos, 12 declararon tener conflictos financieros
directos, 56 indirectos, 61 tenian conflictos intelectuales y cuatro
declararon otro tipo de conflictos. Diez no declararon ningun tipo
de conflicto de interés, y 57 no tenian conflictos de interés de
tipo financiero. La mayoria de los miembros, de todos los
sectores representados, tenian conflictos intelectuales, y la
mayoria excepto los académicos, investigadores y los
farmacéuticos tenian conflictos financieros indirectos. Los
conflictos financieros directos fueron mas frecuentes entre los
académicos.

Los comités y los paneles de expertos constan de entre 4 y 21
miembros. Cinco de los 11 comités o paneles estudiados incluian
al menos un miembro con conflictos de interés de tipo financiero.
Todos los comités contaban con personas que habian declarado
tener conflictos financieros indirectos e intelectuales. Sélo uno
de los presidentes declar6 tener conflictos financieros directos, y
ocho tenian conflictos financieros indirectos.

Los datos existentes no permitieron analizar si los conflictos de
interés afectaron la toma de decisiones. Se sabe que los
conflictos financieros, por pequefios que sean, afectan el
comportamiento; pero no se ha demostrado que los conflictos
intelectuales lo hagan.



El articulo incluye algo de informacién sobre como la FDA y la
agencia reguladora del Reino Unido (MHRA) manejan los
conflictos de interés de los miembros de sus comités de expertos;
y extrae recomendaciones para Health Canada, la mayoria
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relacionadas con la divulgacion de la informacién sobre los
conflictos de interés y los votos que emite cada miembro del
comité asesor, para poder estudiar si los conflictos de interés
influyen en la toma de decisiones.

Cuadro 1: Descripcion de los tipos de conflictos de interés que Health Canada toma en consideracién

Conflicto financiero directo.

Conflictos financieros indirectos.

o parte del gasto de matricula, alojamiento y viajes.

Conflictos de Interés Intelectuales

comité o del panel asesor.

Otros conflictos de interés

Estar contratado, tener inversiones, estar asociado, obtener regalias o tener cualquier tipo de relacion que podria
comportar beneficios financieros con la industria regulada.

1. Haber recibido en los cinco Gltimos afios de la industria regulada: remuneracion por trabajo realizado o en
proceso, haber estado contratado o haber sido consultor; haber recibido apoyo financiero para investigaciones,
becas para educacidn o con otros fines, contribuciones, honorarios u otro tipo de patrocinios.

2. Haber recibido de la industria regulada durante los Gltimos cinco afios objetos, productos con descuento,
regalos u otros beneficios, o haber participado en conferencias o eventos donde la empresa regulada pagé todo

3. La organizacién para la que el investigador trabaja o para quien emite opiniones que influyen en las decisiones
internas ha recibido becas u otro tipo de financiamiento de la industria regulada durante los ultimos tres afios.

1. Haber dado durante los Gltimos cinco afios alguna recomendacién u opinidn a la industria, al gobierno o a una
organizacion no gubernamental en algin tema relacionado con el trabajo del comité o del panel de asesores.
2. Haber expresado publicamente o por escrito una opinién sobre temas relevantes relacionados con el trabajo del

3. Ser miembro por razones profesionales o interés propio de asociaciones profesionales, lobbies, grupos de

defensa del interés publico, que sean relevantes para el trabajo de asesor cientifico del panel o comité.

Cualquier otra afiliacion, interés o circunstancia que pueda ocasionar que un ciudadano bien informado dude de
la integridad y objetividad de su participacién en el comité o en el panel.
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EE UU. El cancer que va creciendo en la medicina
oncoldgica: el dinero que se paga a los médicos (The ‘cancer
growing in cancer medicine’: pharma money paid to doctors)
Vinay Prasad

Statnews, 30 de octubre de 2019
https://www.statnews.com/2019/10/30/cancer-growing-in-
cancer-medicine-pharma-money-doctors/

Traducido por Salud y Farmacos

Los estadounidenses estan furiosos por el alto e insostenible
precio de los medicamentos contra el cancer, que ahora suelen
costar mas de US$100.000 por afio. Esos precios son ain mas
escandalosos si se tiene en cuenta que la mayoria de los
medicamentos contra el cancer ofrecen beneficios modestos - un
estudio calculé el beneficio promedio en 2,1 meses adicionales
de vida - y el hecho de que los médicos expertos con frecuencia
recomiendan estos medicamentos para usos no autorizados, es
decir para una indicacion para la cual no han sido aprobados.

La Camara de Representantes, el Senado, los candidatos
presidenciales e incluso el presidente han presentado propuestas
para abordar los precios de los medicamentos. Si bien todos
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incluyen buenas ideas, ninguno aborda uno fendmeno
importante: los expertos que recomiendan a los médicos cémo
usar estos medicamentos.

Los médicos expertos desempefian un papel importante en
oncologia. Escriben los editoriales en las principales revistas
médicas que pueden influir en la prescripcion de los médicos,
imparten sesiones educativas en reuniones nacionales y deciden
qué evidencia es lo suficientemente buena para justificar el uso
no autorizado o fuera de etiqueta de ciertos tratamientos. Alerta:
esa evidencia es a menudo débil. Todo esto podria estar muy bien
si los expertos ofrecieran informacién neutral o imparcial, pero la
evidencia sugiere que no es asi.

Un estudio encontré que el 85% de los expertos que escribieron
las guias de tratamiento oncolégico que han sido ampliamente
utilizadas habian recibido pagos de compafiias farmacéuticas, y
el promedio era superior a los US$10.000. Estas guias exigen que
Medicare pague por el uso no autorizado de medicamentos
oncoldgicos. La investigacion también muestra que los médicos
que constantemente ingresan dinero de las farmacéuticas a sus
cuentas bancarias tienen mas probabilidades de recetar los
medicamentos de esas compafiias.

Conflicto de interés financiero en la medicina oncologica tiene
consecuencias. La industria farmacéutica esta dirigida por
personas inteligentes que eligen pagar millones de délares a los
médicos. Es dificil creer que no hayan calculado que esto
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contribuye a sus resultados financieros. Entre los profesionales
hay poco interés en cambiar la situacién. Nuestras regulaciones
son sugerencias. Nuestros castigos carecen de fuerza.

El afo pasado, se descubrié que Dr. José Baselga, el médico jefe
del Sloan Kettering Cancer Memorial, viol6 las politicas de
divulgacion en docenas de articulos publicados en varias revistas
médicas. Baselga renuncié a su cargo, pero su castigo duré solo
116 dias, lo que tardd en ser nombrado vicepresidente ejecutivo
de AstraZeneca, un cargo destacado y codiciado en la industria.

¢Quiere mas pruebas de que los oncélogos no toman en serio sus
conflictos de interés? En la reunidn de la Sociedad Americana de
Oncologia Clinica, una importante reunién nacional sobre el
cancer se pide a los oradores que revelen sus conflictos de interés
al comienzo de sus presentaciones. Mi equipo descubrio que el
38% de las diapositivas se mostraban mas rapido de lo que un ser
humano puede leer. Eso no es divulgar informacién, es un gesto
simbélico.

Ahora hay cada vez més oncélogos que utilizan Twitter. Mi
equipo descubrié que cuando los oncdlogos tuitean sobre un
medicamento contra el cancer y tienen un vinculo financiero con
el fabricante, es mas probable que sus tuits sean positivos que
cuando tuitean sobre un medicamento con el que no tienen
ningln vinculo. Publicamos este hallazgo en la revista Lancet
Hematology, aunque se podria pensar que encaja mejor en la
revista de cosas obvias (Journal of Obvious Things).

El problema fundamental es que, como profesion, los oncélogos
no estan interesados en abordar los conflictos de interés.
Demasiadas personas en puestos prominentes se benefician de las
politicas laxas existentes. Divulgar los conflictos no es la
solucidn, acabar con estos pagos si lo es.

Quiero ser claro: estoy a favor de los médicos que interactlan y
trabajan con la industria farmacéutica y de dispositivos médicos.
He dado conferencias en las principales compafiias
farmaceéuticas, pero sin aceptar dinero, gastos de viaje 0 comidas.
Los investigadores deben tener la libertad de trabajar con las
compafiias farmacéuticas para hacer los ensayos, pero no hay una
razén legitima para justificar que un médico bien pagado acepte
pagos personales, regalos, comidas o gastos de viaje de la
industria farmacéutica. Esa practica debe terminar.

El conflicto de interés es el cancer que crece en la medicina
oncoldgica. Envenena el campo. Nos lleva a celebrar los
medicamentos que aportan beneficios marginales como si fueran
revolucionarios. Hace que los expertos ignoren o minimicen los
defectos y déficits en los ensayos clinicos contra el cancer.
Silencia a los médicos frente al precio aplastante de los
medicamentos oncoldgicos. Tiene un impacto desastroso en las
guias que recomiendan la prescripcion fuera de etiqueta y que
obligan al pago. Seguramente es una maniobra calculada por la
industria para aumentar sus ganancias.

La clausula de la Ley de Asistencia Médica Asequible
(Obamacare), que requiere revelar los pagos de la industria a los
médicos en el sitio web de Pagos Abiertos (Open Payments), fue
una reforma aprobada por el Congreso. No surgid a través de la
autorregulacion de los médicos. También es poco probable que la
autorregulacion haga que la industria deje de pagar a los
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médicos. Necesitamos que los estadounidenses, a través de
procesos politicos, nos curen de este cancer.

EE UU. Hemos identificado mas de 700 médicos que
recibieron mas de US$1 millon de las empresas farmacéuticas
y de dispositivos (We found over 700 doctors who were paid
more than a million dollars by drug and medical device
companies)

Charles Ornstein, Tracy Weber, Ryann Grochowski Jones
Propublica, 17 de octubre de 2019
https://www.propublica.org/article/we-found-over-700-doctors-
who-were-paid-more-than-a-million-dollars-by-drug-and-
medical-device-companies

Traducido por Salud y Farmacos

Desde el afio 2010, ProPublica ha estado rastreando el gasto de
las compafiias farmacéuticas en los médicos. Acabamos de
actualizar nuestra base de datos y descubrimos que las compafiias
todavia estadn pagando enormes sumas a médicos privados por
charlas promocionales y consultorias.

ProPublica es una empresa de noticias sin fines de lucro que
investiga los abusos de poder.

En 2013, ProPublica describio lo que parecia ser un desarrollo
sorprendente en la intensidad con que la industria farmacéutica
queria controlar los recetarios de los médicos de la nacion: en
solo cuatro afios, un médico habia ganado US$1 millén dando
charlas promocionales y haciendo consultorias para compafiias
farmacéuticas; otros 21 ganaron mas de US$500.000.

Seis afios después, a pesar del escrutinio a menudo condenatorio
de los fiscales y académicos, esos altos ingresos se han
convertido en algo frecuente.

Mas de 2.500 médicos han recibido al menos medio mill6n de
délares de fabricantes de medicamentos y de dispositivos
médicos en los Ultimos cinco afios, segiin muestra un nuevo
andlisis ProPublica de los datos de Open Payments. Y eso no
incluye el dinero para investigacion o las regalias por
descubrimientos.

Mas de 700 de esos médicos recibieron al menos US$1 millén.

"Santo cielo”, dijo el Dr. Walid Gellad, profesor asociado de
medicina y politica de salud en la Universidad de Pittsburgh,
donde dirige el Centro de Politica y Prescripcion Farmacéutica.
Lo que ganan los médicos en “otras actividades aparte de la
atencion al paciente" es "bastante sorprendente”, dijo.
ProPublica, para identificar a los dltimos millonarios por los
pagos de las farmacéuticas y otras tendencias de gasto, analizé
mas de 56 millones de pagos realizados entre 2014 y 2018, los
primeros cinco afios completos de la iniciativa federal de Pagos
Abiertos (Open Payments), parte de la ley de Atencion Médica
Asequible (Obamacare) de 2010 que exige que las compafiias
divulguen publicamente los pagos que hacen a los médicos.

Medicamentos de venta con receta que han ocasionado los
mayores pagos a los médicos

Estos son los medicamentos que ocasionaron el mayor gasto de
las compafiias farmacéuticas en los médicos, por afio, excluyendo
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los pagos para investigacion y las regalias. La lista no incluye
pagos a hospitales universitarios. Los datos para 2014-2016 son
de un programa anterior Dollars for Docs y no se reflejan las
actualizaciones posteriores.

Ver el grafico en el documento original que aparece en el enlace
del encabezado.

Algunos académicos y médicos predijeron que divulgar la
informacion podria ocasionar que las compafiias reflexionaran
sobre los pagos y los médicos sobre su aceptacion. Una serie de
estudios exploraron la asociacion entre la informacion sobre los
pagos y las opciones de prescripcion de los médicos, y
documentaron vinculos entre los pagos y los productos elegidos
por los médicos.

Pero el nuevo anélisis de ProPublica muestra que informar
publicamente no ha afectado el entusiasmo de la industria de
medicamentos y dispositivos por pagar a los médicos que ofrecen
charlas durante cenas y conferencias, o hacen consultorias sobre
sus productos.

De hecho, casi no ha habido cambios en los montos que gasta la
industria. Anualmente, de 2014 a 2018, las compaifiias de
medicamentos y dispositivos médicos gastaron entre US$2.100
millones y US$2.200 millones en pagos a médicos por hablar y
por hacer consultorias, asi como en comidas, viajes y regalos.
(Estas cifras no incluyen gastos de investigacion, pero si incluyen
regalias).

Aproximadamente la misma cantidad de médicos, més de
600.000, recibieron pagos en un afio determinado.

Esa consistencia, dicen algunos académicos, es notable.

"Me lleva a cuestionar si los pacientes estan usando esta
informacion o si los médicos son conscientes de que esta
informacion esta disponible”, dijo el Dr. Joseph Ross, profesor
de medicina y salud publica en Yale que ha estudiado la
promocidn farmacéutica. "ES casi como si no estuviera
sucediendo".

Holly Campbell, una portavoz de PhRMA (Pharmaceutical
Research and Manufacturers of America), defendio los pagos de
la compaiiia a los médicos. "Que los nlmeros se hayan
mantenido estables en los Gltimos cinco afios no es
necesariamente negativo", escribié en un correo electronico.
"Esta estadistica parece ser consistente con la creencia de las
compafiias de que sus interacciones con los médicos han sido y
siguen siendo legitimas, incluso cuando deben divulgarse".
ProPublica se adentr6 por primera vez en el mundo de las
campafias promocionales de las compafiias farmacéuticas en
2010, cuando recolectd los pagos realizados por siete compafiias
que debian divulgarse como parte de los acuerdos por las
demandas de denunciantes. Los pagos se publicaron en una base
de datos llamada Dollars for Docs, que permitia a cualquiera
buscar a un médico y ver si recibia un pago.

Hoy, ProPublica esta actualizando Dollars for Docs con los
Gltimos datos del gobierno federal sobre todos los pagos.

Entre nuestros hallazgos:
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La consistencia genera familiaridad

En el transcurso de cinco afios, un millén de médicos, dentistas,
optometristas, quiropracticos y podélogos recibieron al menos un
pago, generalmente una comida, de una empresa. De esos
clinicos, mas de 323.000 recibieron al menos un pago anual.
Alrededor de 240.000 recibieron un pago y solo en un afio. Y el
resto recibieron pagos durante mas de un afio, pero menos de
cinco.

Para dar idea del contexto, en EE UU hay alrededor de 1,1
millones de médicos.

El Dr. Aaron P. Mitchell, oncélogo médico e investigador de
servicios de salud en el Centro de Cancer Memorial Sloan
Kettering, dijo que su investigacion ha demostrado que cuando
los médicos interactiian de manera mas consistente con una
compafiia farmacéutica, es mas probable que receten el
oncologico de esa compafiia. La industria farmacéutica, dijo
Mitchell, "sabe que necesitan cultivar las relaciones a lo largo del
tiempo, asi que eso es lo que realmente estan tratando de hacer".
No es solo una comida. Es la consistencia".

Algunos medicamentos se promocionan fuertemente afio tras
afio

De los 20 medicamentos que de 2014 a 2018 ocasionaron el
mayor gasto anual en médicos, seis figuran cada afio en la lista:
Invokana para tratar la diabetes tipo 2, los anticoagulantes
Xarelto y Eliquis, el antipsicdtico Latuda, el inmunosupresor
Humira y el medicamento para la esclerosis multiple Aubagio.
Otros tres medicamentos estuvieron en la lista durante cuatro
afios: Victoza para la diabetes tipo 2, el tratamiento de psoriasis
Otezla y el medicamento para reducir el colesterol Repatha. (La
financiacion de la investigacion y las regalias no estan incluidas).

Xarelto encabezé la lista en gastos durante cuatro afios,
totalizando méas de US$123 millones en pagos entre 2014 y 2018.
En marzo, sus fabricantes, Johnson & Johnson y Bayer AG,
acordaron pagar US$775 millones para resolver alrededor de
25.000 demandas alegando que las compafiias no habian
advertido a los pacientes que Xarelto podia causar hemorragias
fatales.

J&J y Bayer declararon que las acusaciones carecian de mérito y
que Xarelto es seguro y efectivo. Sefialaron que seis casos que
fueron a juicio se decidieron a su favor.

El nGmero de oradores caros que promocionan
medicamentos ha aumentado mas del 30% en cinco afios
El nimero de médicos que recibieron US$100.000 o mas, por
afio, por servicios que no incluyen las consultorias, y que
generalmente son discursos promocionales.

2014: 816

2015: 933

2016: 1019

2017: 1147

2018: 1084

Fuente: Analisis ProPublica de los datos de Pagos Abiertos (Open
Payments) de los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid.

Para muchos de los medicamentos que estan en la lista hay una
competencia feroz. Por ejemplo, siete de los 20 que ocasionaron



mas gastos en 2018 tratan la diabetes. EI Dr. Aaron Kesselheim,
profesor de medicina en la Facultad de Medicina de Harvard,
dijo en un correo electrénico que para la mayoria de las clases de
medicamentos que aparecen en la lista, "hay mas de un
medicamento disponible, a veces todos tienen el mismo
mecanismo de accion, estan indicados para la misma condicién y
tienen precios muy altos".

Segun GoodRx, un sitio web de descuento de medicamentos, el
precio promedio, en efectivo, del suministro mensual de
medicamentos para la diabetes Invokana, Jardiance y Farxiga es
superior a US$600.

"En estas circunstancias, para la industria, el gasto promocional
es una estrategia importante para distinguir a unos de los otros,
sin hacer estudios comparativos o reducciones sustanciales de
precios", dijo Kesselheim.

ProPublica y varios investigadores han examinado los tipos de
medicamentos que ocasionan los pagos mas altos. Ross, de Yale,
y un colega publicaron un analisis en el British Medical Journal
en 2017 que documenté que "los medicamentos mas
promocionados eran menos propensos que los medicamentos de
mayores ventas y los mas recetados a ser efectivos, seguros,
asequibles, novedosos y a representar un verdadero avance en el
tratamiento de una enfermedad™.

"Nuestros hallazgos sugieren que la promocion farmacéutica
debe enfrentarse con escepticismo saludable™, concluye el
analisis.

Segun los fiscales, los pagos de algunas compafiias
farmacéuticas son sobornos, a pesar de la transparencia de
pagos abiertos (Open Payments)

Entre muchos médicos, incluyendo algunos del mundo
académico, existe la percepcion de que los pagos de las
compafiias farmacéuticas son bastante benignos, un evento
nocturno que educa a otros médicos sobre medicamentos
importantes. Pero desde que ProPublica comenzo a analizar los
pagos a los médicos, un fabricante de medicamentos tras otro, ha
pagado decenas, o incluso cientos, de millones de délares para
resolver acusaciones de tacticas de promocidn inapropiadas o
ilegales.

De hecho, los denunciantes de las compafiias farmacéuticas y los
fiscales federales han dicho explicitamente que, en algunos
casos, los pagos eran en realidad comisiones ilegales y sobornos.
Y este comportamiento ha continuado a pesar de herramientas
como Dollars for Docs.

Siguen unos ejemplos

Insys Terapeutics

Gasto: en 2014, la informacion de pagos muestra que Insys
Therapeutics gasté US$7,5 millones en promocionar Subsys, un
aerosol de fentanilo para el dolor oncoldgico avanzado,
convirtiéndolo en uno de los medicamentos que generd mas
gasto en ese afio. Hasta 2018, el gasto total de la compafiia en el
medicamento habia alcanzado los US$17,6 millones.

Los fiscales dicen: segun un comunicado de prensa del
Departamento de Justicia, Insys pagé a los médicos para que
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hablaran sobre Subsys a otros médicos durante "almuerzos y
cenas educativas" entre agosto de 2012 y junio de 2015. Las
comidas "en realidad se utilizaron como un vehiculo para pagar
comisiones ilegales y sobornos" a profesionales especificos a
cambio de aumentar las recetas de Subsys a sus pacientes y las
dosis en esas recetas"”.

Castigo: Este junio, Insys acord6 declararse culpable de cinco
cargos de fraude postal, pagar una multa de US$2 millones y
dejar de ingresar US$28 millones. También acord6 pagar
US$195 millones para resolver un caso separado de un delator.
Al menos ocho ejecutivos de la compafiia han sido condenados
por un delito relacionado con la comercializacion ilegal del
medicamento. Insys dijo que reestructur6 completamente sus
operaciones, contratd a nuevos lideres y se declar6 en bancarrota.

Avanir Farmaceuticals

Gasto: de 2014 a 2018, Avanir gasto casi US$22 millones en su
medicamento Nuedexta, que trata el afecto pseudobulbar o la risa
o el llanto incontrolable.

Los fiscales dicen: Un empleado de Avanir informé que un
médico en un centro de atencion a largo plazo, a quien también
se le pagaba para dar conferencia sobre Nuedexta, recetd
Nuedexta a "plantas enteras" de pacientes. Segin un comunicado
de prensa del Departamento de Justicia, otro médico del centro,
que tenia varios pacientes con demencia, par6 rutinariamente la
administracion de Nuedexta, solo para que el primer médico
reiniciara el tratamiento.

Castigo: en septiembre, la compafiia acordd pagar més de
US$108 millones para resolver las acusaciones penales y civiles
de que pag6 sobornos a médicos y comercializé el medicamento
para usos no aprobados, incluyendo los comportamientos
asociados con la demencia. Avanir dijo en un comunicado, que
cooper6 plenamente con los investigadores y “tomé amplias
medidas correctivas. Las personas que figuran en los acuerdos de
resolucion ya no son empleados de Avanir".

Aunque las relaciones entre las compafiias farmacéuticas y los
médicos continlan, aparentemente con pocos cambios,
Kesselheim de Harvard, dijo que la transparencia "aporta luz a un
area que estaba en las sombras".

"Ahora tenemos que decidir qué hacer con esto".

EE UU. Otra oferta conflictiva del National Press Foundation
con todos los gastos pagados (Another conflicted all-expenses-
paid junket offer by the National Press Foundation)

Gary Schwitzer

HealthNewsReview, 21 de noviembre de 2019
https://www.healthnewsreview.org/2019/11/another-conflicted-
all-expenses-paid-junket-offer-by-the-national-press-foundation/
Traducido por Salud y Farmacos

Esta semana se envio un correo electronico a los periodistas
anunciando esta oferta financiada por Bayer que comercializa
una serie de medicamentos cardiovasculares, y la enfermedad
cardiovascular es el tema de estas becas en Florida.
HealthNewsReview.org es la Gnica publicacién que critica
constantemente esta practica. En la Gltima década, hemos escrito
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muchas veces sobre los problemas éticos y los conflictos de
interés inherentes a las becas o a la capacitacion que ofrece el
National Press Foundation (NPF) utilizando fondos de la
industria.

NPF siempre ha dicho que las criticas estan fuera de lugar porque
NPF es "el Gnico responsable de la programacion y el

contenido". Incluso, suponiendo que NPF hubiera elegido el
tema, es muy cdmodo para la compafiia farmacéutica
patrocinadora que entre sus productos cuenta con medicamentos
cardiovasculares. Aunque los periodistas que en el pasado han
asistido a estos eventos digan que no se percataron de conflictos
y no percibieron ninguna influencia del patrocinador, el hecho es
que muchos periodistas habran aceptado dinero de la industria
para asistir.

En la seccién de patrocinio del sitio web de NPF, hay dos
elementos que destacan:

Se invitara a los patrocinadores a dirigirse a los periodistas al
comienzo del programa, para darles la bienvenida y explicar por
qué eligieron patrocinar este programa. ...

Al finalizar el evento, el (los) patrocinador (es) recibiran una
evaluacion escrita del programa, que incluira calificaciones y
comentarios de cada uno de los periodistas asistentes.

Entonces, el patrocinador claramente obtiene algo de su
inversion: una idea de lo que esta en la mente de los periodistas.

Las actitudes de los periodistas respecto a la financiacion por
la industria de la salud son dispares

Hay que resaltar que, en este momento, algunos de los mejores
trabajos de periodismo en la atencion médica son informes que
revelan y critican la aceptacion por parte de los médicos del
dinero de la industria. Las becas de NPF, por otro lado, atraen a
los periodistas para asistir a eventos financiados por la industria.
Parece que cuando se da la vuelta a la tortilla, las preocupaciones
éticas desaparecen para algunos. Esta desconexion no podria ser
mas clara.

Para ver como se reacciona a estas situaciones, recurri a un par
de colegas con quienes mantenemos una lista de expertos
independientes de la industria que los periodistas pueden utilizar
para evitar depender de fuentes en conflicto.

Shannon Brownlee es vicepresidenta sénior del Instituto Lown.
También tuvo una distinguida carrera como escritora senior en
US News and World Report y Discover Magazine, y recibi6é una
distincion como una de las "cuatro escritoras que cambiaron el
mundo" en el Congreso Mundial de Periodistas Cientificos.
Brownlee me escribid:

Los periodistas se quejaran de que la Unica forma en que
pueden darse el lujo de ir a un taller de este tipo es si alguien lo
paga. Hay una solucion simple: no vayas. No vale la pena tu
tiempo, y es imposible que la industria esté haciendo esto sin
alguna expectativa de un quid pro quo. Incluso podria llamarlo
soborno. O es eso o es un intento de mejorar la imagen de la
empresa. Los periodistas también afirmaran que toman sus
propias decisiones y que quienes patrocinaron el evento no
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tienen ningun efecto en sus informes. Cuéntame otro cuento de
hadas.

¢Y quién apoya al NPF? De los 34 patrocinadores de la
industria, siete son compafiias de atencién médica. Por lo
tanto, no intente argumentar que este es un evento periodistico
"puro”, porque el NPF nunca se manifestara en contra de
quienes lo mantienen.

Jeanne Lenzer es periodista, investigadora médica independiente,
autora y colaboradora desde hace mucho tiempo en The BMJ.
Lenzer me escribio:

La industria solo dona dinero cuando puede esperar un retorno
financiero a la inversién, se llama "donacion estratégica". Para
obtener méas informacion al respecto, consulte: El costo
humano de las donaciones poco caritativas de la industria
médica. El célculo que hace la industria para decidir sus
"inversiones" se ajusta a las ventas antes y después de la
inversion y se abandona si no se obtienen ganancias. El que los
periodistas acepten fondos de la industria directamente o por
medio de sus organizaciones debe evitarse. Para obtener mas
informacion sobre Bayer y su manipulacion de la opinion
publica a través de "periodistas”, lea el articulo en The
Guardian de hoy: Revelado: Bayer AG discutid los planes para
otorgar fondos a organizaciones sin fines de lucro a cambio de
influencia (Revealed: Bayer AG discussed plans to give not-
for-profit funding for influence
https://www.theguardian.com/business/2019/nov/21/bayer-ag-
emails-business-interests-
funding?CMP=Share_iOSApp_Other).

Se alienta a los lectores a leer ese articulo completo en Guardian
por su actualidad y relevancia para esta discusion. Esta
relacionado con el tema de esta publicacidn: los intentos de la
industria de influir en el periodismo en temas relevantes para los
objetivos del patrocinador. También hay una discusion muy
oportuna sobre el papel de las asociaciones o fundaciones de
periodismo en tales arreglos.

Con el tiempo, varios respetados periodistas de atencion médica
han escrito o hablado sobre su preocupacién por el hecho de que
NPF acepta fondos de la industria, incluyendo Brownlee, Lenzer,
Andrew Holtz, Trudy Lieberman, Ray Moynihan, Merrill
Goozner, Duff Wilson y Lauren Sausser.

Lea la Declaracion de Principios de la Asociacion de
Periodistas de Atencion Médica

Extractos de esta declaracion de responsabilidades profesionales
que son relevantes para esta discusion. Por ejemplo:

Debemos esforzarnos por ser independientes de las agendas y
horarios de revistas, personas que se dedican a la abogacia, o
trabajan para la industria y las agencias gubernamentales.

Debemos preservar una relacion desapasionada con las
fuentes, evitando conflictos de interés, reales o percibidos.

Negar el trato preferencial a los anunciantes y a los intereses
especiales, y resistir su presion para influir en la cobertura de
noticias.
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Rechazar regalos, favores y trato especial.

Considere los beneficios potenciales de la aceptacién de pagos,
honorarios, viajes gratis, gastos pagados para participar en
conferencias o eventos contra el deseo de preservar nuestra
credibilidad ante la audiencia y la necesidad de evitar incluso
la apariencia de un conflicto de interés.

He buscado otras reacciones a la Gltima oferta de beca de NPF y
podria agregar otras perspectivas a medida que las vaya
recopilando.

EE UU. AbbVie y Bristol-Myers estan entre las industrias
gue mas apoyan a los grupos de pacientes (AbbVie, Bristol-
Mpyers among patient advocacy groups’ big backers)

Alex Ruoff

Bloomberg Government, 8 de octubre de 2019
https://about.bgov.com/news/abbvie-bristol-myers-among-
patient-advocacy-groups-big-backers/

Traducido por Salud y FArmacos

El afio pasado, AbbVie, Bristol-Myers Squibb, Pfizer y otras tres
compafiias farmacéuticas importantes canalizaron mas de
US$680 millones a cientos de organizaciones sin fines de lucro,
incluyendo muchas que ahora hacen campafa contra la
legislacion federal que aborda el aumento del precio de los
medicamentos.

Segun las declaraciones de impuestos y los datos proporcionados
al Comité de Finanzas del Senado a principios de este afio, el
dinero que las compafiias, que también incluyen a Merck & Co.
Inc., AstraZeneca y Johnson & Johnson, contribuyeron a los
grupos de defensa del paciente y a otras organizaciones sin fines
de lucro, duplicaron los US$321 millones donados en 2015. Parte
del dinero también se destin6 a becas de educacion y programas
de becas para médicos, algunos de las cuales se administraron a
través de organizaciones sin fines de lucro, segtin un analisis de
los datos realizado por Bloomberg Government.

Las compafiias farmacéuticas aumentan sus donaciones a las
organizaciones sin fines de lucro y a los grupos de pacientes

Drug Companies Giving More to Nonprofits, Patient Groups

Six companies have ramped up giving in recent years.
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Congreso y en el debate sobre los precios de los medicamentos.
Sin embargo, estd menos claro cémo este dinero influye en el
comportamiento de los grupos de pacientes y qué retorno reciben
los fabricantes de medicamentos.

Lo que esta claro es que estos grupos, que entre sus servicios
incluyen las ayudas para pagar los copagos y las facturas, y
asistencia para navegar las normas hospitalarias y de las
aseguradoras, pueden ser mas influyentes que una compafiia
farmacéutica porque utilizan las voces de las personas que luchan
con enfermedades graves, lo que cuestiona si el apoyo que
reciben de las empresas es una forma de cabildeo de segunda
mano.

"Puede ser dificil para una compafiia farmacéutica entrar por la
puerta principal y argumentar su caso", dijo Matthew McCoy,
profesor asistente del Departamento de Etica Médica y Politica
de Salud de la Universidad de Pensilvania. "En general, es mas
efectivo dar dinero a las organizaciones de pacientes, que suelen
tener un mayor nivel de aprobacion publica que las compafiias
farmacéuticas".

La donacidn se produce cuando el Congreso considera cdmo
abordar el costo de los medicamentos en EE UU. EI Comité de
Finanzas solicito la informacion sobre las donaciones después de
que los ejecutivos de las seis compafiias testificaron ante el panel
a principios de este afio.

La cdmara de las farmacéuticas, Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America (PhRMA), gastd mas de US$16
millones en cabildeo hasta el segundo trimestre de 2019, segin
sus presentaciones. En todo 2018, el grupo gasté alrededor de
US$27,5 millones.

Influyendo en el debate

Las organizaciones que han recibido la mayor cantidad de dinero
de estas seis compafiias farmacéuticas, entre otros servicios,
apoyan la investigacién de enfermedades, la educacion médica y
ayudan a las personas a pagar sus medicamentos.

Algunas de ellas también han impulsado una agenda legislativa
que se alinea con muchos de los intereses de la industria
farmaceéutica.

La organizacidn sin fines de lucro que obtuvo la mayor cantidad
de donaciones de las seis compafiias en los Gltimos tres afios,
Patient Access Network Foundation, se unié a una lista de grupos
de pacientes que en julio escribieron al Comité de Finanzas
advirtiendo sobre las "consecuencias no deseadas" de su
propuesta de cambios al programa de beneficios de
medicamentos de venta con receta de Medicare, incluyendo el
dificultar que los estadounidenses obtengan ciertos
medicamentos.

"Como bien saben, cambios significativos podrian alterar la
dindmica del beneficio, podrian tener consecuencias no deseadas
y crear barreras que afectarian el acceso de los beneficiarios a los
medicamentos de venta con receta de la Parte D [del programa de
Medicare]", dijeron los grupos en la carta.

Los grupos, tal como ha hecho la industria farmacéutica este afio,
también elogiaron al comité por poner un limite a los gastos de
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bolsillo del programa de beneficios de medicamentos de venta
con receta de Medicare.

Maggie Naples, portavoz de la fundacidn, dijo que el trabajo del
grupo no esta influenciado por los fabricantes de
medicamentos.Dijo también que la fundacion generalmente se
involucra en asuntos que afectan los gastos de bolsillo para la
compra de medicamentos de venta con receta.

Conocimiento, no apoyo

Las compafiias farmacéuticas dicen que, a cambio de las
donaciones, estos grupos les proporcionan informacion valiosa
sobre el manejo de las enfermedades y apoyo para los pacientes,
no los amigos en Capitol Hill.

Adelle Infante, una portavoz de AbbVie, dijo que su compafiia,
al decidir a qué grupos financiar, busca especificamente
informacion sobre ciertas condiciones relacionadas con los
productos que vende.

Cuando se le preguntd si financian especificamente a grupos que
abogan por las politicas de medicamentos, Sharon Castillo, una
portavoz de Pfizer, dijo que la compafiia da a las organizaciones
que "amplian el acceso a los medicamentos y a las vacunas, y
promueven los incentivos para la innovacion cientifica".

Un portavoz de Johnson & Johnson remitio las preguntas al sitio
web de la compafiia, que detalla las politicas de la compafiia para
interactuar con grupos de pacientes.

La declaracién en linea dice “Solo se deberia educar a las
organizaciones de pacientes en la cobertura de seguro de salud, el
reembolso y los desafios al acceso — con el entendimiento de que
estas organizaciones de pacientes podrian involucrarse en
abogacia directa o indirecta con los gobiernos - si dicha
interaccion es coherente con los objetivos de la organizacion de
pacientes y se hace de acuerdo con las obligaciones aplicables de
transparencia e informes de cabildeo”.

Los representantes de AstraZenca, Brisol-Myers Squibb y Merck
no respondieron a las solicitudes de comentarios.

Evitar hacerlo mal

Algunos grupos de pacientes se esfuerzan por evitar cualquier
apariencia de que el dinero que obtienen de los fabricantes de
medicamentos influye en su trabajo de abogacia.

Chris Wilson, vicepresidente de comunicaciones de abogacia de
la National Patient Advocate Foundation dijo que en los Gltimos
afios su grupo, a peticién de las compafiias farmacéuticas, ha
reducido algunas de sus visitas anuales a Capitol Hill.

"Muchos financiadores no pagan nada que implique cabildeo o
solicitudes legislativas"”, dijo Wilson.

En los dltimos tres afios, el grupo y su filial, Patient Advocate
Foundation, recibieron més de US$81 millones de las seis
compafiias farmacéuticas. La fundacion respald6 recientemente
la expansidn de Medicaid en Virginia y lucho contra las politicas
de terapia escalonada que exigen que los médicos receten
primero los medicamentos especificados por una aseguradora,
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generalmente genéricos, antes de recetar ciertos medicamentos, a
menudo de alto costo.

El grupo de Wilson organiza un Congreso Anual de Pacientes,
donde las personas que han tenido problemas para pagar los
medicamentos o las facturas del hospital vienen a Capitol Hill
para contar sus historias. En septiembre, llegaron casi tres
docenas de personas que se enfrentaron a altas facturas médicas y
obtuvieron asistencia del grupo, dijo.

El grupo registra las historias y las utiliza en sus actividades de
promocion y recaudacion de fondos.

Este septiembre, afiadié Wilson, el grupo decidid limitar sus
visitas a los legisladores.

"A los que se dedican a la abogacia les encanta la parte del dia
que dedican al Congreso, les gusta pasear por el Capitolio™, dijo.
"Sentimos que es el mejor uso de su tiempo".

Bari Talente, vicepresidenta ejecutiva de abogacia de la National
MS Society, dijo que su grupo especificamente no acepta
donaciones relacionadas con la abogacia.

"Solo queremos eliminar el cuestionamiento, la percepcion que
podria existir", dijo. "Evitarlo™.

Christina Brady, con sede en Washington, también contribuy6 a
esta historia.

Nota de Salud y FArmacos. La nota de Angus Liu publicada el 9
de octubre en Fierce Pharma “Big Pharma's shelling out big-time
to patient organizations. Is there any quid pro quo?
https://www.fiercepharma.com/pharma/big-pharma-paid-patient-
advocates-big-time-there-any-quid-pro-quo” afiade que algunos
de estos grupos promueven mensajes que benefician a la
industria. Por ejemplo, los grupos de pacientes se presentan
rutinariamente a las reuniones de los comités asesores de la FDA
para apoyar la aprobacion de sus productos. También hablan en
foros publicos organizados por ICER (Institute for Clinical and
Economic Review), generalmente para decir que, si ICER no
apoya el producto, los pacientes no podran acceder los
medicamentos que necesitan.

Espafia. La comisién vasca de transparencia oculta el precio
de medicamentos para defender los intereses comerciales de
las farmacéuticas

Angela Bernardo

Civio, 9 de enero de 2020
https://civio.es/medicamentalia/2020/01/09/car-t-kymriah-
precios-pais-vasco/

La Ley de Transparencia establece excepciones para limitar el
acceso a la informacion publica. Una de esas barreras son los
intereses econdmicos y comerciales. Para la Comisién Vasca de
Acceso a la Informacién Publica (el consejo de transparencia de
la comunidad autdbnoma), esos intereses no son los de las
administraciones, sino los de las farmacéuticas. El organismo ha
decidido negar la informacidn sobre los costes reales que las
administraciones publicas vascas abonan por cada tratamiento de
Kymriah, una novedosa terapia -del tipo de las CAR-T- contra
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dos tipos de cancer. Y pasa por encima del derecho de la
ciudadania a saber cuanto paga lo publico por los medicamentos.

Falta de transparencia en los precios de medicamentos

La Organizacion Mundial de la Salud aprob6 en su 722 Asamblea
Mundial una resolucién en la que pidié promover la
transparencia en los precios efectivos que pagan las
administraciones por los medicamentos. La propuesta, impulsada
por ltalia, contd con el apoyo de la delegacién espafiola. Sin
embargo, el Ministerio de Sanidad solo da a conocer los costes
maximos que esta dispuesto a asumir, pero no publica los
nameros reales que negocia y que paga a los laboratorios
farmacéuticos.

La Comision en materia de transparencia da la razén al Gobierno
Vasco, que no habia contestado a la peticién de Civio para
conocer los precios abonados por cada terapia de Kymriah. El
Departamento de Salud defendio en sus alegaciones que el
conocimiento de estas cifras “supone revelar datos de indole
econdmica afectantes al objeto de negocio de una entidad
mercantil que podrian ser utilizados por sus competidores en
perjuicio de la misma”. Con una diferencia sustancial: Kymriah
sigue protegido por patente, lo que implica que Novartis
comercializa la terapia en exclusiva y, por tanto, no tiene
competidores.

Pero su razonamiento, asi planteado, también podria ser
empleado para limitar el acceso a los precios unitarios de
cualquier contrato pablico. Esto es: si conocer el precio de
compra de las administraciones dafia sus intereses, cualquier
empresa podria alegarlo para evitar que se conozca el dinero que
abona el sector publico, por ejemplo, para adquirir ordenadores o
material de oficina.

Ademas, la Comisién Vasca defiende que los precios que asumen
las administraciones publicas encajan dentro del concepto de
secreto comercial. Es decir, pone al mismo nivel lo que paga el
sector publico que desvelar la férmula secreta de un producto.
Este criterio ya fue empleado por el Consejo de Transparencia y
Buen Gobierno en una polémica resolucion, donde hacia suyos
los argumentos planteados por la industria farmacéutica: que la
confidencialidad sirve para que los paises mas pobres paguen
menos por los tratamientos. Sin embargo, esta afirmacion es
falsa, al menos en el caso de las propias terapias CAR-T, el
Sovaldi y varias vacunas, como ha demostrado Civio.

¢ El motivo de la opacidad? Un acuerdo de confidencialidad
con Novartis

En 2019, el Gobierno Vasco publicé en su plataforma de
contratacion publica la resolucion de adjudicacion para adquirir
Kymriah, desglosando el presupuesto total sin IVA (cerca de 16
millones de euros), pero sin detallar el coste de cada tratamiento
individualizado ni el nimero de terapias que cubriria dicha
adjudicacion. Civio realizé entonces una solicitud de acceso a la
informacion publica para conocer el precio individual que el
Gobierno Vasco abona por cada terapia. Transcurrido el plazo
establecido por ley sin recibir respuesta, presentamos una
reclamacion ante el silencio de la administracion.

En paralelo, investigamos en diferentes plataformas de
contratacion publica -tanto a nivel estatal como autonémico- para
saber el precio real en otras zonas de Espafia. Asi, descubrimos
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que hospitales publicos de otras regiones, que si dan a conocer
estas cifras, pagan 307.200 euros por cada terapia de Kymriah.
Ello choca contra uno de los motivos que aduce la Comision
Vasca, que alega que la “divulgacion descontextualizada de la
informacion” podria provocar “un serio impacto en la
determinacion del precio de ese mismo medicamento en otras
Comunidades Auténomas e incluso en los Estados miembros de
la Unién Europea”.

La Ley del Medicamento obliga a las administraciones sanitarias
a garantizar la maxima transparencia en los procesos de adopcion
de sus decisiones en materia de medicamentos

¢Por qué el Gobierno Vasco decide entonces ocultar las
cifras?

Civio pregunté por aquella época al Servicio Corporativo de
Farmacia de Euskadi cudl era el precio unitario acordado por
Kymriah. En respuesta telefénica a Civio, la administracion
vasca admitio la existencia de un acuerdo de confidencialidad
con Novartis, la farmaceutica que comercializa esta terapia, que
impide la divulgacion del coste que abona lo publico. Y ello pese
a que la Ley del Medicamento obliga a las administraciones
sanitarias a garantizar “la maxima transparencia en los procesos
de adopcion de sus decisiones en materia de medicamentos y
productos sanitarios, sin perjuicio del derecho de la propiedad
industrial”.

La resolucion del 6rgano dedicado a la transparencia en el Pais
Vasco supone que los intereses comerciales de las farmacéuticas
priman sobre la posibilidad de que la ciudadania conozca los
precios que paga el sector publico por estas terapias. Sin
embargo, su argumentacion no especifica por queé en este caso
concreto se produce un perjuicio especifico ni qué dafio
supondria revelarlo. La opacidad suele ser habitual en las
negociaciones entre la industria farmacéutica y las
administraciones publicas, pero hoy la falta de transparencia
sobre los precios de medicamentos cuenta, gracias a esta
resolucion, con un nuevo apoyo.

Espafia. Los hospitales publicos pagan 307.200 euros por cada
tratamiento personalizado contra la leucemia infantil

Angela Bernardo

Civio, 29 octubre 2019
https://civio.es/medicamentalia/2019/10/29/car-t-kymriah-
yescarta-precios-novartis-gilead/

El coste real que asumen las administraciones por las terapias
CAR-T habia sido negociado en secreto, aunque Sanidad dio a
conocer el precio maximo que estaba dispuesto a pagar.

Los hospitales publicos pagan exactamente €307.2000 euros
(sin IVA) por cada tratamiento de Kymriah, una novedosa
terapia -englobada dentro del tipo de las CAR-T-, desarrollada
por Novartis, contra dos tipos de cancer de la sangre. Aunque el
Ministerio de Sanidad habia publicado la cifra de €320.000, un
dato confirmado en una resolucion del Consejo de
Transparencia, lo cierto es que esa cantidad corresponde al
precio maximo que fija para cada tratamiento individual, pero
no es el coste real que asumen las administraciones. El precio
efectivo, los €307.200 euros, es mas bajo y sale hoy a la luz por
primera vez dada la opacidad que continda caracterizando las
relaciones entre el Gobierno y la industria farmacéutica.


https://civio.es/medicamentalia/2019/10/29/car-t-kymriah-yescarta-precios-novartis-gilead/
https://civio.es/medicamentalia/2019/10/29/car-t-kymriah-yescarta-precios-novartis-gilead/
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/NOTA_INFORMATIVA_DE_LA_CIPM_187_web.pdf
https://www.consejodetransparencia.es/dam/jcr:2535a3b5-017e-4ccb-b054-c14ea34130c6/R-0079-2019.pdf

Para poder conocer el coste real de Kymriah, Civio ha
encontrado tres contratos publicos diferentes que muestran el
mismo precio unitario, lo que permite determinar cuél es la
cantidad efectiva que se abona por esta terapia CAR-T. Ese es el
caso, por ejemplo, del Hospital Gregorio Marafion de Madrid,
que en total desembolsara cerca de tres millones de euros para
tratar a nueve pacientes entre 2019 y 2021. Y también de la
Gerencia del Sector Sanitario de Zaragoza 1, que recoge no solo
el precio de una terapia individual (esos 307.200 euros), sino que
también incluye el IVA, lo que incrementa el coste a un total de
€319.488. Por su parte, el Consorci Hospital Clinic de Barcelona
ha adjudicado un contrato a Novartis por cerca de €1,6 millones.
En este caso, el documento contempla la administracion de cinco
terapias, cuyo precio unitario coincide con los datos anteriores: el
coste sin IVA asciende a €307.200 para cada una de ellas.

La opacidad en los precios de los medicamentos

Desde hace unos meses, Sanidad publica el coste maximo fijado
para todos los nuevos medicamentos, pero no el precio real que
se paga a los laboratorios, con los que se suele negociar, de
forma opaca, descuentos. Es decir, no existe un dato oficial por
parte del Gobierno sobre el verdadero coste asumido por los
farmacos, incluyendo las terapias CAR-T. Pero los multiples
organismos de compra (entidades estatales, comunidades
auténomas, plataformas sanitarias dentro de esas mismas
regiones, etc.) contratan de forma individual su adquisicion. Y en
algunos documentos de contratacion se difunde -por conviccion o
por despiste- los precios de adjudicacion reales que se abonan a
las farmaceéuticas. Ese coste unitario es siempre el mismo:
€307.200 sin IVVA por cada tratamiento de Kymriah, lo que nos
permite conocer y publicar por primera vez el precio real, como
desvel6 Civio con el medicamento Sovaldi contra la hepatitis C.

Ante las negociaciones con las compafiias farmacéuticas, lo
normal es que se oculte el precio real que se paga por los
medicamentos

La opacidad suele ser la tonica habitual en las relaciones entre la
administracion puablica y la industria: lo méas comun es que se
oculte el precio real que se paga por los medicamentos. Una via
muy frecuente es publicar el total de la adjudicacion, pero no el
precio efectivo abonado por cada tratamiento ni el nimero de
unidades que se administraran. Por ejemplo, el Gobierno del Pais
Vasco publico en su plataforma de contratacion pablica una
resolucion de adjudicacion para adquirir Kymriah, detallando el
presupuesto total sin VA (cerca de €16 millones), pero sin
desglosar el coste de cada tratamiento individualizado ni el
namero de terapias que cubriria dicha adjudicacion. Preguntado
por Civio, el Servicio Corporativo de Farmacia de Euskadi se
negd a confirmar si el precio unitario de Kymriah era de
€307.200. ¢El motivo? La firma de un acuerdo de
confidencialidad con Novartis, que impide que las
administraciones publicas difundan los precios negociados con el
laboratorio.

¢Cudl es el precio de Yescarta, la segunda terapia CAR-T?
Sanidad decidid financiar Yescarta de forma mas tardia que
Kymriah, por lo que no existe tanta informacién sobre el precio
de la segunda terapia CAR-T. En este caso, el tratamiento
desarrollado por la farmacéutica Gilead, cuyo principio activo es
el axicabtagén ciloleucel, sirve para pacientes adultos
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diagnosticados con otros dos tipos de cancer de la sangre
(linfomas). El precio maximo fijado para Yescarta es de
€327.000, aunque este tampoco es el coste real que asumen las
administraciones. Por el momento solo hemos podido localizar
una adjudicacion donde se refleja el precio real que se paga por
cada tratamiento de Yescarta. El contrato ha sido suscrito por el
Hospital Clinic de Barcelona, que abonara algo mas de ocho
millones de euros para administrar la terapia en 26 pacientes. Es
decir, el precio unitario de Yescarta, en este caso, es de €313.920
(sin IVA).

Los tratamientos CAR-T son muy caros, pero también han
supuesto un verdadero punto de inflexién en medicina. Tanto
Kymriah como Yescarta estan destinados a pacientes que no
contaban con opciones después de que las terapias previas
hubieran fallado. Aun asi, las CAR-T no estan exentas de
riesgos, tal y como destaca la publicacion independiente
Prescrire. El uso de Kymriah o de Yescarta puede conllevar
efectos secundarios graves e incluso potencialmente mortales.
Por ello, Sanidad ha designado una red limitada de centros en
Espafia que pueden administrar este tipo de tratamientos
personalizados a la vez que monitorizan su impacto.

De acuerdo con el plan publicado por el Gobierno, los precios
maximos de Kymriah en otros paises son parecidos a los fijados
en Espafa. Segun dicho documento, en Francia es de €320.000,
tras la aprobacion de una autorizacion temporal de uso del
medicamento. En Reino Unido, el coste de Kymriah asciende a
£282.000 por paciente (aproximadamente unos €328.000). Es
decir, las cifras son muy similares pese a la diferente riqueza de
los distintos paises, 1o que se opone al mantra repetido por la
industria farmacéutica: un representante de la patronal europea
asegurd hace unas semanas que la opacidad en las negociaciones
permite que las regiones mas pobres paguen menos por los
medicamentos. Pero la evidencia -al menos en casos como el de
las terapias CAR-T, el propio Sovaldi y varias vacunas- prueba
que esa afirmacidn es falsa.

Metodologia

Los precios por tratamiento -sin IVA- de Kymriah
(tisagenlecleucel) se han extraido de las adjudicaciones por
adquisicion de medicamentos que han realizado los sistemas de
salud de la Comunidad de Madrid (Hospital Gregorio Marafién),
de Aragdn (Gerencia Sector Sanitario de Zaragoza 1) y de la
Generalitat de Catalunya (Hospital Clinic de Barcelona). El
contrato de suministros del Kymriah del Gobierno del Pais Vasco
esta disponible en su pagina web de contratacion publica, aunque
no detalla el precio por cada tratamiento. En el caso del Yescarta,
el precio por tratamiento -sin IVA- se ha extraido de la
adjudicacién hecha publica por la Generalitat de Catalunya
(Hospital Clinic de Barcelona). Para realizar la conversién de
libras a euros hemos utilizado la tasa de cambio estimada por el
Banco Central Europeo para el 21 de octubre de 2019. Por
altimo, Civio también ha realizado varias solicitudes de acceso a
la informacion pablica a diversas administraciones para recabar
los precios reales de las CAR-T. Ninguna de ellas ha dado
todavia una respuesta de forma satisfactoria.

Espafia. La farmacéutica Amgen gastd mas de 5.600 euros en
viajes para 7 politicos, incluido el consejero de Salud de
Andalucia



Angela Bernardo

Civio, 23 enero 2019
https://civio.es/medicamentalia/2019/01/23/la-farmaceutica-
amgen-gasto-mas-de-5-dot-600-euros-en-viajes-para-7-politicos-
incluido-el-consejero-de-salud-de-andalucia/

El consejero de Salud de Andalucia, Jesus Aguirre, recibié 643
euros en alojamientos y desplazamientos. La farmacéutica
Amgen, que también realiz6 pagos a otros 6 politicos, no detalla
el concepto de los viajes.

En 2017, la farmacéutica Amgen gasté €5.607 en
desplazamientos y alojamientos de 7 politicos espafioles, entre
los que se encuentra Jests Aguirre Mufioz, nombrado consejero
de Salud y Familias en el gobierno actual de la Junta de
Andalucia. El politico del Partido Popular recibié pagos
indirectos por valor de €643 coincidiendo con su etapa como
senador del PP y portavoz en la Comision de Sanidad de la
Camara Alta. Aunque los listados de la multinacional
norteamericana no especifican el concepto, la transferencia a
Aguirre podria corresponder con un viaje costeado por Amgen a
Dublin a parlamentarios del PP, Ciudadanos y PNV, segun
informd en exclusiva eldiario.es.

Ademas del médico cordobés y actual consejero de la Junta de
Andalucia, los listados de pagos realizados por Amgen incluyen
a los otros seis politicos espafioles que participaron en aquel
viaje. Entre ellos figuran dos cargos més del Partido Popular:
Carmen de Aragon, una médica que continlla como senadora y
como presidenta de la Comisién de Sanidad, y Francisco José
Fernandez, farmacéutico y vicepresidente primero de la misma
comision en la Camara Alta. Ambos recibieron la misma
cantidad que Aguirre, 643 euros, en alojamientos y
desplazamientos. No obstante, de los politicos del PP, solo
Aragén incluye el Senado como direccion profesional en el
listado de la farmacéutica.

Segun informo eldiario.es, Amgen también abond el viaje a tres
parlamentarios andaluces de Ciudadanos. Pese a que los pagos de
las farmaceéuticas incluyen a profesionales sanitarios, los
politicos de la formacion naranja no tienen una trayectoria
profesional ligada a la medicina, aunque dos de ellos si han
ejercido trabajo politico en esta materia. Maria Isabel Albas, con
estudios de Derecho -y portavoz de la Comisién de Salud en el
Parlamento de Andalucia, donde contindia como representante de
Ciudadanos, recibié pagos indirectos por valor de 998 euros en
desplazamientos y alojamientos. Carlos Hernandez White, que
también ha sido reelegido diputado en Andalucia, es economista.
Amgen le abond €1.038 en 2017, cuando era vicepresidente de la
Comisién de Conocimiento, Investigacién y Universidad en el
Parlamento andaluz. Por su parte, José Antonio Funes, con 980
euros en transferencias relacionadas con alojamientos y
desplazamientos, es profesor de ensefianza media y no
participaba en ninguna comisién asociada a sanidad en aquel
momento. Es el Unico que ha dejado su cargo como politico en
activo.

La Gltima parlamentaria del viaje de Amgen pertenece al Partido
Nacionalista Vasco. Se trata de Nerea Ahedo, licenciada en
Medicina, que sigue siendo senadora y portavoz del PNV en la
Comision de Sanidad. En 2017, Ahedo recibio6 en pagos
indirectos €662 en desplazamientos y alojamientos, segun los
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listados de la farmacéutica, aunque como en el resto de casos no
se especifica el concepto por el que se realizd la transferencia.
Tanto Ahedo como los tres diputados de Ciudadanos si hicieron
constar como direccion profesional la que corresponde,
respectivamente, al Senado y al Parlamento de Andalucia, al
contrario de lo que sucedio6 con el actual consejero de Salud en el
gobierno de Juan Manuel Moreno Bonilla.

Los 7 politicos que figuran en los listados de Amgen se
encuentran dentro de los miles de profesionales que recibieron
pagos directos e indirectos de la industria farmacéutica en 2017.
Durante aquel afio las compafiias gastaron mas de 1€82,5
millones en transferencias a profesionales sanitarios en Espafia.
Era la primera vez que se desglosaba con nombre y apellidos al
total de personas que recibieron dinero de la industria, bien en
forma de pagos directos (honorarios), bien de manera indirecta,
como es el caso de los mencionados parlamentarios. Sin
embargo, la publicacion de estas cifras viene autorregulada por
las propias compafiias farmaceuticas, que no detallan a qué
corresponden exactamente las transferencias, por lo que no es
posible determinar el concepto de las cantidades recibidas.

Francia. Independencia de las facultades de medicina
francesas: fallos obvios (Independence of French medical
schools: clear shortcomings)

Rev Prescrire July 2019;39(429):534

Traducido por Salud y Farmacos

La investigacion realizada por una organizacion sin fines de
lucro revel6 que no se cumple adecuadamente con un c6digo
firmado por los decanos de las facultades francesas de
odontologia y de medicina.

En 2017, el Consejo de Decanos de las Escuelas de Medicina y
Odontologia de Francia adopté un cddigo de ética y conducta
profesional, con el objetivo de preservar, en particular, la
integridad cientifica de la ensefianza, ante la frecuente influencia
comercial (a) [1]. Formindep, una asociacion sin fines de lucro
que aboga por la independencia en la educacién e informacién
médica investigo si las 37 facultades de medicina francesas
habian adoptado ese cddigo y, de ser asi, cémo lo estaban
aplicando [2].

Se utilizaron dieciocho criterios para calificar a las facultades de
medicina. El cuestionario Formindep se basé en los 18 criterios
principales recogidos en el cédigo, y se otorgaron puntajes de 0 a
2 segln su grado de aplicacion. Incluyendo: la adopcién
completa del cddigo, la creacion de una posicidn responsable de
garantizar la integridad cientifica, el andlisis de las actividades
universitarias complementarias, los cursos sobre integridad
cientifica y conflictos de interés, la presentacion de
medicamentos bajo su Denominacién Comun Internacional
(DCI) y la introduccion de medidas para garantizar la
transparencia financiera y combatir la préctica de dar obsequios y
otros beneficios a los estudiantes. Los datos fueron recopilados
principalmente por organizaciones estudiantiles, incluyendo la
Asociacion Nacional de Estudiantes de Medicina de Francia
(Anemf), el sindicato nacional conjunto independiente que
representa a los pasantes en medicina general (Isnar-IMG) y el
sindicato que representa a los pasantes de medicina general en
Paris (SRP) -IMG) [2].


https://civio.es/medicamentalia/2019/01/23/la-farmaceutica-amgen-gasto-mas-de-5-dot-600-euros-en-viajes-para-7-politicos-incluido-el-consejero-de-salud-de-andalucia/
https://civio.es/medicamentalia/2019/01/23/la-farmaceutica-amgen-gasto-mas-de-5-dot-600-euros-en-viajes-para-7-politicos-incluido-el-consejero-de-salud-de-andalucia/
https://civio.es/medicamentalia/2019/01/23/la-farmaceutica-amgen-gasto-mas-de-5-dot-600-euros-en-viajes-para-7-politicos-incluido-el-consejero-de-salud-de-andalucia/

Los resultados fueron decepcionantes, pero hay algunos avances.
Entre las 28 facultades que habian adoptado el cédigo, solo una
recibié un puntaje mas alto que el promedio: Tours (con un
puntaje de 20/36). La mayoria de las escuelas no estaban
aplicando varias de las medidas recomendadas por el codigo, por
ejemplo, seguia habiendo representantes de la industria en los
consejos escolares, faltaba transparencia financiera y algunos
profesores no habian declarado sus conflictos de interés [2,3].

Una de las razones por las que los resultados son decepcionantes
es que solo una de cada tres facultades contaba con un comité de
ética profesional destinado a implementar el cédigo [2]. Sin
embargo, esta encuesta revel6 algunas iniciativas positivas. Por
ejemplo, las escuelas de Lyon-Est y ToulouseRangueil
declararon no tener fondos de la industria, mientras que muchas
escuelas consideraron que esto era imposible [4]. Esperemos que
los estudiantes, académicos y decanos vean estos datos y los usen
para lograr que sus facultades sean mas independientes.

Notas
a. El presidente del Consejo francés de decanos de las facultades de
farmacia también anunci6 la adopcion de un cddigo en 2019 (ref 5)
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India. Sobornar a los médicos es frecuente en la India (Bribing
doctors in India is allegedly a widespread practice)

Ed Silverman

Statnews, 5 de diciembre de 2019
https://www.statnews.com/pharmalot/2019/12/05/bribing-
doctors-in-india-is-allegedly-a-widespread-practice/

Traducido por Salud y Farmacos

Buscando obtener ganancias, algunos fabricantes de
medicamentos de India sobornan a los médicos con tarjetas de
crédito, viajes gratis, cubriendo los intereses de sus préstamos
para automoviles, pagando honorarios por participar en la junta
asesora y remunerando a mujeres para que brinden
"entretenimiento”, segin un informe de un grupo de defensa, que
argumento que tales préacticas podrian socavar la salud publica.

De hecho, en la India, hasta el 80% de los médicos aceptan
incentivos, un problema que se facilita por la falta de regulacion
y el fracaso de las sociedades profesionales para promover la
ética, descubrid Apoyo a las Iniciativas de Aposyo y
Capacitacién en Salud (Support for Advocacy and Training to
Health Initiatives- SATHI) después de entrevistar a 50 visitadores
médicos, médicos y ejecutivos de la industria.
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En India hay unos 20.000 fabricantes de medicamentos, y las
compafiias estan poniendo menos énfasis en capacitar a los
visitadores médicos para que proporcionen informacion cientifica
y estan mas preocupadas por garantizar que los médicos
promuevan sus objetivos comerciales "por cualquier medio”,
escribié el grupo. Si bien los fabricantes de medicamentos usan
tacticas similares para aumentar las recetas en otros lugares, las
compafiias farmacéuticas indias se perciben como "mas
despiadadas y agresivas".

"La imagen que emerge claramente es que la interaccién médico-
visitador médico implica menos informacion sobre nuevos
productos y mas sobre la oferta de todo tipo de obsequios que
puedan influir, incluso inducir o sobornar al médico para que
recete solo los productos de la compafiia, independientemente de
sus méritos, y no los de cualquier otra compaiiia”, escribid
SATHI. El grupo cita a representantes que afirmaron que solo el
20% de los médicos siguen los codigos de ética establecidos.

El Consejo Médico de la India y la Organizacién de Productores
Farmacéuticos de la India no pudieron ser contactados. La
Alianza Farmacéutica India no respondi6 a una solicitud de
comentarios.

Los hallazgos recuerdan en gran medida las practicas
comerciales que hace una década mas o0 menos generaron
preocupacion en EE UU y en otros paises. EE UU, por ejemplo,
en respuesta a la preocupacion por si las relaciones financieras
pudieran influir indebidamente en la investigacion o préctica
médica, aprobd la Ley Sunshine y cre6 una base de datos federal
en la que los fabricantes de medicamentos deben informar los
pagos realizados a los médicos, incluyendo los fondos para
investigacion.

Mientras tanto, los grupos comerciales de la industria
farmacéutica implementaron cddigos de conducta, aunque estos
son de adopcion voluntaria. Pero afios de mala publicidad, en
parte debida a las demandas judiciales y acuerdos extrajudiciales,
Ilevaron a los fabricantes de medicamentos a aparentemente
reducir esas practicas. En India, sin embargo, hay poco
escrutinio, algo que SATHI estd intentando corregir.

“Los incentivos que se ofrecen a los médicos en ejercicio son
similares (a lo que se vio en EE UU). ... Esto ocurria mucho,
hasta que la Ley Sunshine entré en vigor en EE UU", dijo Dinesh
Thakur, un activista de salud pablica y ex ejecutivo de los
Laboratorios Ranbaxy. “No hay nada parecido en India que
requiera la divulgacion de esta informacion. Por lo tanto, las
empresas pueden hacer lo que quieran”.

Thakur, quien delato las violaciones de manufactura de Ranbaxy,
sefial6 que los hallazgos son parecidos a la preocupacion por los
problemas de control de calidad que tienen los fabricantes de
medicamentos indios y los proveedores de ingredientes. Las
compafiias indias son grandes proveedoras de medicamentos
genéricos, que representan el 89% de los medicamentos que se
recetan en EE UU, pero con frecuencia se mandan cartas de
advertencia a las compafiias indias por violar los estandares de
fabricacion.
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"Al igual que en las practicas de promocion, el regulador de la
fabricacion de medicamentos de la India es corrupto e
incompetente y, por lo tanto, la calidad del suministro de
medicamentos en el pais es terriblemente mala. Del mismo
modo, un regulador ineficaz y una industria codiciosa y poco
ética estan impulsando estas malas practicas de promocion, a
pesar de que hay pautas y regulaciones, pero solo existen en el

papel”.
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El informe también sefialé que los visitadores médicos se ven
presionados porque reciben salarios bajos, no tienen capacitacién
suficiente y enfrentan el estrés constante de alcanzar los
objetivos de ventas. Pero los fabricantes de medicamentos a
veces confian en otros métodos para atraer a los médicos. En la
India, los médicos pueden vender medicamentos y pueden
comprar medicamentos a precios reducidos con el fin de obtener
grandes margenes cuando los venden a los pacientes.

Publicidad y Promocién

Es hora de acabar con las exenciones de impuestos a los
anuncios de medicamentos de venta con receta dirigidos al
consumidor (Time to end tax breaks for direct-to-consumer
prescription drug ads)

Worst Pills Best Pills, junio de 2019
https://www.worstpills.org/member/newsletter.cfm?n_id=1268
Traducido por Salud y Farmacos

EE UU y Nueva Zelanda son los dos Unicos paises que permiten
la publicidad de medicamentos de venta con receta dirigida al
consumidor. Un estudio reciente publicado en el Journal of the
American Medical Association (JAMA) revel6 que el gasto de
las compafiias farmacéuticas en dicha publicidad aument6 de
US$1.300 millones en 1997 a US$6.000 millones en 2016 [1].

El estudio de JAMA también encontr6 que la cantidad de
anuncios televisivos de medicamentos de venta con receta se
dispar6 de 72.000 en 1997, cuando la FDA abrié las compuertas
aflojando las pautas sobre la cantidad de informacion que debe
incluirse en los anuncios sobre las indicaciones y los efectos
adversos de los medicamentos [2] - a 663.000 en 2016 [3].

Algo inquietante, es que el gobierno de EE UU ha subsidiado
durante afios esta avalancha de publicidad de medicamentos de
venta con receta dirigida al consumidor, al permitir que los
fabricantes deduzcan los gastos asociados con la produccion de
estos anuncios en sus declaraciones anuales de impuestos, como
si se tratara de un gasto comercial. Sin embargo, en enero, los
senadores de EE UU presentaron un proyecto de ley, la "Ley de
Fin de los Subsidios de los Contribuyentes a los Anuncios de
Medicamentos", que eliminaria esta exencion de impuestos
corporativos innecesaria y perjudicial.

Public Citizen’s Health Research Group durante afios ha
expresado grandes inquietudes sobre los anuncios de
medicamentos dirigidos al consumidor, principalmente porque a
menudo suplantan el conocimiento y el criterio del médico para
determinar si un medicamento especifico es mas adecuado para
un paciente en particular. Si bien el médico podria tener que
recetar un medicamento que se anuncia en los medios de
comunicacion, hay acuerdo en que la presion del paciente
aumenta la probabilidad de que un médico recete un
medicamento especifico, incluso cuando otro medicamento o

incluso un tratamiento no farmacoldgico seria una mejor opcion.
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Ademas, existe poca relacion entre las verdaderas necesidades de
salud publica y el tema de la publicidad dirigida al consumidor.
Como era de esperar, los anuncios de medicamentos dirigidos al
publico se han centrado en los medicamentos de venta con receta
mas nuevos y caros. Nunca se anuncian medicamentos genéricos,
que tienen los mejores perfiles de seguridad y, a menudo, son los
medicamentos mas rentables. Consecuentemente, la publicidad
dirigida al consumidor de medicamentos de venta con receta
aumenta el costo de la atencion médica, ya que se induce a los
pacientes a solicitar medicamentos mas nuevos y caros en lugar
de alternativas genéricas igualmente efectivas, antiguas y a
menudo mas seguras.

Finalmente, la investigacion ha demostrado que los anuncios de
medicamentos a menudo no se adhieren completamente a las
regulaciones de la FDA que rigen dichos anuncios [5]. Por
ejemplo, estos anuncios a menudo no alcanzan un equilibrio justo
en la presentacion de riesgos y beneficios, y estan disefiados para
distraer a los espectadores de la informacion de riesgo
importante.

Aunque las compafiias farmacéuticas estan legalmente
autorizadas a anunciar sus productos directamente a los
consumidores, no hay razén para que el gobierno continte
subsidiando dichas comunicaciones, ya que socavan la salud
publica.
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Un nuevo estudio dice que algunos vendedores de
suplementos para estimular el cerebro estan incumpliendo
una prohibicién de la FDA (New study says some marketers of
brain boosting supplements are flouting an FDA ban)

Eli Wolfe

Salon, 1 de diciembre de 2019. Originalmente esta noticia
aparecid en FairWarning
https://www.salon.com/2019/12/01/new-study-says-some-
marketers-of-brain-boosting-supplements-are-flouting-an-fda-

ban_partner/
Traducido por Salud y Farmacos

Hace quince afios, el gobierno federal dijo "no" al piracetam.

Desde hace unos afios, los medicamentos que contienen una
variedad de ingredientes para estimular el cerebro estan en auge.
Este es un nuevo ingrediente que una compariia esperaba
comercializar como suplemento dietético. En 2004, la FDA
rechaz6 la solicitud de comercializacion de la compafiia, citando
"preocupaciones por la evidencia" que supuestamente mostraba
que piracetam era seguro.

La agencia no ha cambiado su posicién. Pero el piracetam esta
ampliamente disponible como suplemento que se promueve para
mejorar la capacidad cognitiva, y es muy popular. Sus
vendedores, sin dejarse intimidar por las cartas de advertencia de
la FDA, anuncian este ingrediente prohibido en las tiendas en
linea.

Un articulo publicado esta semana por JAMA Internal Medicine
[1] identificd cuatro suplementos que contienen piracetam que

se venden en EE UU, y lo dicen en sus etiquetas. Dos de los
productos llevan el nombre de piracetam, y los otros dos se
venden bajo los nombres de Compel y NeuroPill. No se pudo
contactar a sus fabricantes (BPS, Cognitive Nutrition, Nootropics
y Relentless Improvement) para obtener comentarios. Una quinta
compafiia, Specialty Pharmacy, anuncié que su producto
contenia piracetam, pero el estudio no encontr6 cantidades
detectables.

Pieter Cohen, el autor principal del articulo caracterizé a
piracetam, como "el padrino de todos los nootropicos", un
término que se utiliza para los suplementos que se supone que
mejoran la capacidad cerebral, se prescribe en paises europeos
para varios trastornos, incluyendo la demencia y el deterioro
cognitivo. Pero una revision de la investigacion médica
descubrié que hay poca evidencia de que funcionen.

Segun el estudio, consumir piracetam en dosis farmacéuticas
puede tener efectos adversos, incluyendo ansiedad, agitacién,
depresién y aumento de peso. En el estudio de suplementos, para
la muestra de productos analizados se recomendaban dosis que
variaron enormemente, desde 831 miligramos hasta 11.283
miligramos por dia.

"Hace quince afios, la FDA dejo en claro que esto no es un
suplemento, y durante los dltimos 15 afios se ha vendido como
suplemento”, dijo Cohen, médico de Cambridge Health Alliance
y Harvard Medical School. "Asi que tenemos algunos problemas
serios, tanto en el cumplimiento de la ley como en conseguir que
se cumpla la ley".

54

Boletin Farmacos 2020; 23 (1)

Los medicamentos con una variedad de ingredientes para
estimular el cerebro han estado en auge en los Gltimos afios.
Segun un informe reciente de la Oficina de Responsabilidad del
Gobierno (US Government Accounting Office GAO), entre 2006
y 2015, las ventas en EE UU aumentaron de US$353 millones a
US$643 millones.

La FDA se ha fijado repetidamente en las compafiias que venden
suplementos dietéticos para el mejoramiento cognitivo. En
febrero, la agencia publico 12 cartas de advertencia y cinco
cartas de aviso en linea para empresas que, segun dijo, vendian
ilegalmente productos que afirmaban curar diversas
enfermedades, incluyendo la enfermedad de Alzheimer. Scott
Gottlieb, el comisionado de la FDA en ese momento declar6 que
las cartas eran parte de un esfuerzo mas amplio por acabar con la
industria de suplementos dietéticos.

"En pocas palabras, en el caso de la salud, las estafas por fraude
se aprovechan de las poblaciones vulnerables, desperdician
dinero y a menudo retrasan la atencién médica adecuada”, dijo
Gottlieb.

Pero en el comunicado de prensa, dijo que, si bien algunas
compafiias después de recibir cartas han dejado de vender los
productos, se siguen vendiendo productos no aprobados a los
consumidores a traves de nuevos sitios web. La FDA tiene el
poder de retirar los suplementos, dijo Cohen, pero cuando una
compafiia deje de vender un producto, otra ocupara su lugar en el
mercado.

En un correo electrénico a FairWarning, un funcionario de la
FDA dijo que la agencia no comenta sobre estudios especificos.
Los fabricantes de suplementos no pueden hacer afirmaciones
sobre el tratamiento de enfermedades, dijo el funcionario, pero la
agencia tiene "recursos limitados para monitorear el mercado de
suplementos dietéticos potencialmente dafiinos o ilegales".

Como destaca el estudio de JAMA, los distribuidores no se
ocultan cuando hacen propaganda de piracetam. Al menos un
distribuidor en linea incluso utilizé la larga historia farmacéutica
de piracetam como argumento para su venta, alegando que "se ha
estudiado mas tiempo y en mucha més profundidad que la
mayoria de los suplementos dietéticos".

Segun lo informado por FairWarning, los suplementos para
mejorar la memoria y su capacidad mental son especialmente
populares entre las personas de mediana edad y los mayores, que
estan preocupadas por la disminucion de sus capacidades. Pero
Cohen y otros investigadores dijeron que también son muy
atractivos para los profesionales mas jovenes que desean
maximizar su productividad.

Lon Schneider, director del Centro de Enfermedades de
Alzheimer de la Universidad del Sur de California, dijo que
muchos consumidores creen que pueden usar varias
combinaciones de suplementos para mejorar su capacidad
mental. Schneider dijo que encontr6 algunos de estos
suplementos en las tiendas de Los Angeles y que son baratos.

"No esta regulado y es potencialmente peligroso, y la mayor
parte de las veces no esta sujeto a ninguna prueba empirica y
sistemética”, dijo.
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Consumer Healthcare Products Association (CHPA), un grupo
comercial de la industria de suplementos calificd los hallazgos
del estudio de JAMA como "preocupantes”.

"CHPA y nuestras compafiias miembro apoyan firmemente los
esfuerzos de la FDA para eliminar del mercado estos productos
potencialmente peligrosos”, dijo el grupo en un comunicado.

David Seres, director de nutricion médica del Centro Médico
Irving de la Universidad de Columbia, dijo que hay compafiias
de suplementos dietéticos de buena reputacién que siguen las
reglas y "ponen lo que dicen en la botella".

Y, afiadio, la fuerte desregulacion elimind gran parte de la
capacidad de la FDA para controlar a la industria.

En 1993, mientras la FDA estaba considerando reglas mas
estrictas para los suplementos dietéticos, Mel Gibson apareci6 en
un comercial en el que agentes federales irrumpieron en su casa y
lo arrestaron por poseer una caja de vitamina C. Seres dijo que
una campafia publica de redaccidn de cartas hizo que llegaran
mas cartas al Congreso sobre la reglamentacion de la FDA que
durante toda la Guerra de Vietnam.

Al afio siguiente, el Congreso aprobd la Ley de Salud y
Educacion de Suplementos Dietéticos de 1994, que disminuyd
significativamente los poderes reguladores de la FDA.

"'Si estuviera disefiando un plan para proteger mi dinero,
requeriria que los suplementos dietéticos que son sustancias que
se consumen para beneficiar la salud, hubieran demostrado que
de verdad aportan beneficios a la salud", dijo Seres.

Cohen sugiri6 que la FDA deberia crear un registro de
suplementos dietéticos y etiquetas aprobadas, lo que permitiria
que los consumidores evaluaran los productos con la informacion
del gobierno.

Hay indicios de que el pablico esta aceptando la idea de que haya
una regulacion mas estricta de los suplementos. En octubre, Pew
Charitable Trusts publicd una encuesta que mostraba que uno de
cada ocho adultos afirmaba que ellos 0 un miembro de la familia
experimentaron efectos secundarios graves al usar suplementos.
La gran mayoria de los encuestados apoyé firmemente la idea de
obligar a que todos los suplementos se registren en una lista de la
FDA.

"Estamos llegando a una situacion en que todos estan de acuerdo
en que la FDA necesita mas datos", dijo Cohen. “La pregunta es,
¢como va a funcionar eso? ¢ La industria escribira las leyes para
generar mas tramites burocraticos a la FDA?
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Mas médicos autosuficientes prefieren encontrar ellos
mismos las respuestas a sus preguntas y tienen menos
contacto con representantes médicos (More do-it-yourself docs
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are finding pharma answers on their own as sales rep contact
declines)

Beth Snyder Bulik

Fierce Pharma, 4 de octubre, 2019
https://www.fiercepharma.com/marketing/more-doctor-do-it-
yourselfers-find-pharma-answers-their-own-as-all-sales-rep-
contact

Traducido por Salud y Farmacos

Los médicos estén interactuando con menos visitadores medicos
que nunca, lo que probablemente no es una sorpresa. Pero lo que
si podria sorprender es que el contacto digital no ha tomado el
relevo (Solo el 12% de los médicos se comunican con los
representantes por teléfono o por correo electrénico [1]).

En cambio, los médicos buscan la informacién sobre
medicamentos y tratamientos por su cuenta en el Internet. Segin
el Informe anual de Diagnosis Related Group (DRG) ePharma
Physician 2019, casi la mitad de los médicos (49%) dicen que
nunca han tenido una pregunta para un visitador que no hayan
podido responder a través de una basqueda en linea.

En la encuesta de 2019, solo el 54% de los médicos dicen que
ven a los visitadores médicos en persona, en comparacién con el
67% en 2018. Esa es la tasa de contacto mas baja que la encuesta
de ePharma ha registrado desde que comenzo a hacer preguntas
similares en 2014 (El informe médico DRG en general data de
2003). A la vez, el porcentaje de médicos que no tuvieron
interacciones con los representantes farmacéuticos aument6 del
24% el afio pasado al 39% este afio.

"Esperdbamos que los médicos interactuaran digitalmente con los
representantes, pero no ha sido asi, la realidad es que no
interacttan en absoluto”, dijo el analista senior de DRG Dale
Kappus.

Esto se debe en parte a restricciones especificas: los médicos de
los hospitales, por ejemplo, tienen menos probabilidades de ver a
los visitadores médicos, pero la razon mas importante es la falta
de tiempo. Egun Kapus, los médicos dijeron que no tienen
tiempo para interactuar con los visitadores medicos.

El estudio aport6 algunas buenas noticias para las farmacéuticas.
El modelo emergente de autoservicio encontré que la confianza
de los médicos en los sitios web de las farmacéuticas ha ido en
aumento. Los médicos dicen que las compafiias farmacéuticas
han mejorado la presentacion de su material educativo no
promocional en linea: el 36% dice que encuentran mas
informacién y a menudo mas material no promocional en los
sitios web de las farmacéuticas que hace cinco afios.

Las recomendaciones de DRG para utilizar lo aprendido se
clasifica en tres niveles de dificultad. Kappus dijo que lo mas
facil para la industria farmacéutica es simplemente aumentar su
interaccion con los médicos a través del correo electrdnico; de
todos los correos electrénicos de Pharma, los que tienen mayor
probabilidad de que se abran son los que escriben personalmente
los visitadores médicos.

La segunda actividad, un poco mas desafiante y costosa, que
pueden hacer las compafiias farmacéuticas es establecer
programas remotos o personalizados para los médicos. Y, por
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Gltimo, la opcién mas dificil es crear chatbots. Los médicos estan
especialmente interesados en chatbots con enlaces a las ciencias
médicas para obtener respuestas a preguntas clinicas.

Matthew Arnold, analista principal de DRG dijo "Los médicos
dicen no me vendan, no me vendan un producto. Sean un socio
en la atencion y ayldenme a cuidar a mis pacientes. Mientras la
industria farmacéutica haga mas de eso y menos ‘compre mi
producto’, la estima de los médicos seguira aumentando”.
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¢ De nuevo? Doral, el medicamento contra el insomnio de
Galt, recibe una segunda reprimenda de la policia de la FDA
que vigila la promocion (Déja vu? Galt's insomnia drug Doral
gets 2nd wrist slap from FDA promo police)

Beth Snyder Bulik

Fierce Pharma, 2 de octubre de 2019
https://www.fiercepharma.com/marketing/deja-vu-insomnia-
drug-doral-gets-second-slap-wrist-from-fda-pharma-promotion-
police
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Es un delito que ya se habia cometido anteriormente por
promover el medicamento Doral contra el insomnio. En
septiembre, la Oficina de Promocién de Medicamentos de Venta
con Receta (Office of Prescription Drug Promotion OPDP), que
controla los anuncios de la FDA, castig6 a Galt Pharmaceuticals
con una carta de advertencia por un correo electronico que habia
enviado a los médicos omitiendo los riesgos graves de su
medicamento.

Es la segunda vez que la FDA llama la atencion por la
propaganda de Doral. En 2014 envi6 una carta al que entonces
comercializaba Doral, Sciecure Pharma, porque un documento
para promover el medicamento a los médicos omitié informacion
de riesgos y sobre hechos materiales.

En la carta més reciente
(https://www.fda.gov/media/131111/download), la OPDP
expreso preocupacion por la repeticion, diciendo: "Si bien
Sciecure ya no es el titular de la solicitud de comercializacion, la
OPDP esta preocupada porque Galt comete violaciones parecidas
al promover este producto™.

La carta de advertencia por Doral es la segunda carta de
"advertencia" de la categoria méas grave del 2019, aunque
también se han entregado otras cinco cartas sin titulo. Esto eleva
el total de infracciones de marketing farmacéutico notificadas por
la FDA en lo que va del afio a siete.

La Gltima carta sin titulo
(https://www.fda.gov/media/131190/download) se envid
recientemente a Kowa Pharmaceuticals por su hipolipemiante
Livalo. Kowa Pharmaceuticals colocé en su sitio web un video
testimonial de pacientes para hacer propaganda dirigida al
consumidor que segln la FDA subestima los efectos secundarios
de Livalo. También sefialé que los testimonios de los pacientes
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"al intentar captar la atencion de los espectadores”, dificulta la
evaluacion adecuada de los riesgos.

Si bien las cartas de la OPDP a las compafiias farmacéuticas han
disminuido en los dltimos afios, en septiembre se enviaron dos
cartas, mas que en meses anteriores. Las siete cartas que se han
enviado hasta ahora en 2019, equivalen al total del afio pasado.
La OPDP envio6 cinco cartas en 2017, 11 en 2016 y nueve en
2015.

Los anuncios de Facebook difunden mentiras sobre el
medicamento PrEP para prevenir el VIH. La empresa no
hara nada (Facebook ads are spreading lies about anti-HIV
drug PrEP. The company won't act)

Peter Lawrence Kane

The Guardian, 14 de diciembre de 2019
https://www.theguardian.com/technology/2019/dec/14/facebook-
prep-anti-hiv-drug-misinformation?CMP=Share iOSApp_Other
Traducido por Salud y Farmacos

Los defensores de los pacientes temen que estos anuncios puedan
revertir décadas de avances contra el VIH/SIDA que se han
logrado con mucho esfuerzo, y estan pidiendo a Facebook que
cambie sus politicas

Desde finales del verano, muchos canales de noticias LGBTQ +
Facebook han comenzado a mostrar publicidad médicamente
incorrecta. Estos anuncios tienen que ver con Truvada. Se ha
demostrado que el consumo diario de una pildora de este
medicamento reduce la probabilidad de transmision del VIH
hasta en un 99%, lo que lo convierte en una herramienta clave en
las décadas de lucha contra el VIH/SIDA.

En un mensaje mal puntuado, y con algunas letras mayusculas
escogidas al azar se lee "Efectos secundarios de tomar un
medicamento contra el VIH...". "Los fabricantes tenian un
medicamento mas seguro y lo mantenian en secreto... Seguian
vendiendo el peligroso".

Ese anuncio, que se publica en Instagram y en Facebook, lo paga
el bufete de abogados de Virginia KBA Attorneys. Cita, como
efectos secundarios de Truvada, afecciones Gseas y renales no
especificas, abriendo la posibilidad de recibir una compensacién
financiera en lo que parece ser una demanda incipiente contra el
fabricante Gilead Sciences por responsabilidad del producto.

Los defensores de los pacientes tomaron nota.

"La PrEP es segura y generalmente bien tolerada", dice Trevor
Hoppe, un socidlogo especialista en sexualidad, medicina y la
ley. "Cualquier informacidn errénea en sentido contrario es
probablemente contraproducente para la salud puablica,
especialmente para las comunidades més afectadas, como los
hombres homosexuales en EE UU".

Al abordar la afirmacion sobre el dafio 6seo, la Fundacion Aids
con sede en San Francisco dice que los efectos de Truvada "no
son clinicamente significativos”, y agrega que "se ha demostrado
que causa una disminucion del 1% en la densidad mineral 6sea,
un cambio que se revierte al suspender el medicamento”.
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La respuesta mas contundente llegé en forma de una carta abierta
que la organizacion de defensa LGBTQ + Glaad publico el lunes
9 de diciembre, firmada por méas de 50 organizaciones LGBTQ +
y de salud publica prominentes, que también incluia a politicos
como el gobernador Andrew Cuomo de Nueva York y la
senadora Elizabeth Warren de Massachusetts. La carta solicitaba
al gigante de las redes sociales que eliminara los anuncios
engafosos, los firmantes exigieron que Facebook se
comprometiera a hacer "una revision y posible actualizacion de
las politicas publicitarias actuales para evitar que las
declaraciones de salud publica falsas o engafiosas lleguen a los
usuarios".

Su alcance puede ser bastante extenso.

"Definitivamente hay més de un anuncio"”, dice Rich Ferraro,
director de comunicaciones de la organizacion de defensa
LGBTQ + Glaad. "Hay una gama de firmas de abogados que
litigan lesiones personales que los gestionan, y algunos de ellos
generaron millones de opiniones".

Usando la biblioteca de anuncios de Facebook, el Washington
Post determind que seis anuncios anti-PrEP de las firmas que
litigan lesiones personales Lawsuit Watch y Advocate Alliance
Group obtuvieron hasta 1,3 millones de visitas en Facebook.

"Los médicos citaron estos anuncios como razones por las cuales
las personas que deberian estar en PrEP no lo utilizaban", dice
Ferraro. “Lo que los hace tan tnicos es su capacidad de
seleccionar a quién Ilegan los mensajes. En los principales
medios de comunicacién e incluso en los medios LGBT hay poca
informacion sobre la prevencion del VIH, por lo que las personas
en riesgo los reciben en sus casillas de correo”.

El riesgo no es tanto que la gente pueda estar mal informada,
sino que podria hacer retroceder décadas de avances contra el
VIH/SIDA que han requerido mucho esfuerzo. Al tratar de
transformar una enfermedad, que era una sentencia de muerte, en
una condicion crénica que se puede manejar con el tratamiento
adecuado, los defensores de la salud publica han trabajado
incansablemente para establecer la confianza y atraer al sistema a
poblaciones dificiles de alcanzar, como las trabajadoras sexuales
y los usuarios de drogas intravenosas.

El mantra ha sido durante mucho tiempo "llegar a cero", un
namero que se refiere a cero nuevas transmisiones, cero muertes
por complicaciones derivadas del VIH / SIDA y cero estigma. En
San Francisco, el nimero de nuevas infecciones en toda la ciudad
pasé de un pico de 453 en 2012 a un minimo de 197 el afio
pasado. Organizaciones como San Francisco Aids Foundation
citan a PrEP como uno de los factores que ha contribuido
significativamente a este éxito, siempre con la advertencia de que
el progreso es fragil. Las disparidades raciales persisten, y las
poblaciones de dificil acceso a menudo son las primeras en
quedar sin atencion.

Que Facebook tolere afirmaciones desacreditadas en sus
plataformas no deberia sorprender. Después de todo, la compafiia
ha rechazado publicamente cualquier responsabilidad por
verificar la publicidad politica, una decision basada en el lucro, a
la que se llego a pesar de que habia mucho desacuerdo interno.
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Pero tampoco son siempre consistentes. Peter Staley, de
PreP4AIl Collaboration, sefial6 que la empresa no siempre
adopta un enfoque de no intervencidn con respecto a la veracidad
de los anuncios. Por ejemplo, la compafiia prohibi6 que un
proveedor médico de Nueva York, que trabaja con islefios de
Asia y el Pacifico, creara conciencia sobre la PrEP en esas
comunidades.

Al mismo tiempo, sefiala Ferraro, la relacion de Glaad con la
compafiia ha sido bastante sdlida. En 2010, la organizacién
ayudd a establecer la Red de Apoyo de Facebook (Facebook’s
Network of Support), que fue fundamental para combatir el acoso
en linea y ampliar las opciones de identidad de género del sitio.
Haciendo eco a la controversia actual, en 2018 también
trabajaron juntos para eliminar los anuncios de la llamada terapia
de conversidn, algo que Ferraro considera "una préactica peligrosa
y desacreditada”.

Esta vez podria ser diferente debido a la forma en que Facebook
esta evaluando la informacién verdadera y la falsa. Cuando

Glaad se contact6 con el equipo de politicas publicas de la
compafiia, fueron redirigidos a una pagina de politicas
publicitarias orientadas al pablico que enumera
aproximadamente una docena de razones por las cuales Facebook
eliminaria los anuncios, incluyendo la "informacion errénea".

"Los eliminaran cuando los expertos cuestionen la informacion”,
dice Ferraro, y agrega que otra via es a través de terceras
agencias de verificacion de hechos.

"Hay seis de ellas en Estados Unidos", agrega. "Contactamos a
cinco".

La sexta es una colaboracion con una subsidiaria del sitio web
Daily Caller, un sitio "alt-lite" fundado por Tucker Carlson y
conocido por sus titulares deliberadamente escandalosos, que
espuriamente engafian a las personas LGBTQ + y se refiere a los
derechos trans como "tratamiento especial™.

No hace falta decir que Glaad no estaria satisfecho si este sitio
web interviniera.

"Facebook no se deberia esconder detras del hecho de que Daily
Caller esté llamando la atencion sobre anuncios que tratan temas
de prevencion del VIH ", dice Ferraro.

Facebook no devolvié una solicitud de comentarios. Ante la
ausencia de un cambio en la politica corporativa, Glaad decidié
comprar un anuncio publicitario para promocionar su carta
abierta, con la esperanza de que los usuarios LGBTQ + la lean y
la compartan.

"Si van a seguir beneficiandose de dafiar la salud publica, nuestra
comunidad les llamara la atencién", dice Ferraro. “Por mucho
que apoyen a sus empleados LGBT, sus plataformas se han
convertido en lugares donde las organizaciones anti-LGBTQ
pueden causar dafios graves. En lugar de tratar de educar a su
audiencia, al no hacer nada, estan ayudando a propagar el VIH”.

Lo que enfurece a los defensores de los pacientes es la opacidad
y la falta de responsabilidad, tanto como los propios anuncios
falsos, que, por cierto, siguen publicandose.



Este es solo el altimo frente en el conflicto de baja intensidad con
la comunidad LGBTQ + que Facebook ha librado durante la
mayor parte de esta década. Las drag queens lideraron la lucha
contra la politica de la compafiia de usar el "nombre real", que se
consideraba transfobica y potencialmente peligrosa para las
personas que pueden no haber revelado su situacion (asi como
para los sobrevivientes de violencia doméstica). La forma como
identifican de datos publicitarios puede poner en peligro la
seguridad de los usuarios queer en paises como Arabia Saudita,
donde la homosexualidad se castiga con la muerte. Existe una
percepcion generalizada de que la mojigata plataforma censura
especialmente el contenido del mismo sexo, mientras que
permanece extrafiamente laxa al vigilar el discurso de odio
homofobo.
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Para ser justos, sin embargo, las criticas a la PrEP no han venido
exclusivamente de abogados manipuladores, ni siquiera de los
barrios homofébicos de la derecha politica. Michael Weinstein,
de Aids Healthcare Foundation, lo descartd como una "droga
para fiestas", lo que implica que es una especie de intoxicante.
Lo que hay detras de la afirmacion de Weinstein es que Truvada
reducira el uso del condon, lo que conducira a un aumento de
otras infecciones de transmision sexual, tiene algo de cierto, pero
hay formas de abordar las consecuencias no deseadas sin
deslegitimar la ciencia médica.

En un clima donde la confianza en la experiencia ya es
peligrosamente baja, la propagacién de dudas representa un gran
retroceso en la lucha contra la mayor crisis de salud puablica del
altimo medio siglo. Y Facebook se convertido en un vehiculo
pasivo para lograrlo.

Derecho

Investigaciones

Litigacion, confidencialidad y salud publica
Salud y Farmacos, 17 de diciembre de 2019

Durante los procesos de litigacién que involucran a productores
de medicamentos y dispositivos médicos surge mucha
informacion que puede ser de gran importancia para proteger la
salud pablica. En algunos casos, durante los juicios por
sobornos, promocion fuera de etiqueta o por ocultar eventos
adversos, han surgido datos que han ayudado a los pacientes,
profesionales de la salud, financiadores y a los que toman
decisiones de politicas publicas a entender mejor la seguridad,
efectividad y el marketing de los medicamentos y dispositivos
médicos. Sin embargo, mucha de la informacion se mantiene
confidencial, en detrimento de los intereses del publico. Por
ejemplo, recientemente, agencias de informacién convencieron a
las cortes para que divulgaran informacion sobre la promocion de
opioides que habia permanecido secreta por orden judicial. Sin
embargo, millones de paginas, incluyendo més de 45 millones
producidas durante los juicios por la epidemia de opioides que se
estan llevando a cabo en EE UU siguen permaneciendo secretas.
Asi empieza el articulo de Egilman y colaboradores [1].

Segun estos autores, la ley estadounidense reconoce la
importancia de la transparencia en las decisiones judiciales. Los
que desean que la informacion se mantenga confidencial tienen
que justificar ante la corte las razones en las que se apoya su
solicitud (por ejemplo, que se trata de un secreto comercial).
Pero, incluso cuando la informacién califica como confidencial,
se puede divulgar si los beneficios para la salud publica son
superiores a los perjuicios asociados a la divulgacién de esa
informacion. Sin embargo, en la préactica, las cortes y los fiscales
tienden a transferir la responsabilidad de justificar el acceso a los
datos a aquellos que quieren que se divulguen, y mantienen en
secreto informacion que no cumple con los criterios de
confidencialidad.

En su articulo [1], los autores revisan la legislacion vigente y la
forma como se ha aplicado en las decisiones de los tribunales que
litigan casos relacionados con la industria farmacéutica y de
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dispositivos medicos; y proponen recomendaciones dirigidas a
los jueces, los abogados y los expertos médicos.

Los autores afirman que muchos de los participantes en los
procesos de litigacién tienen conflictos de interés que tienen a
favorecer el secretismo. Por ejemplo, la industria farmacéutica,
los demandantes, los abogados de los demandantes y las cortes,
todos se benefician del secretismo. Para la industria, el
secretismo evita que se divulgue informacion que podria
impactar negativamente en sus ventas o su reputacion (por
ejemplo, cuando surgen eventos adversos que no se habian
informado). Los demandantes y sus abogados tienen interés en
que los casos se resuelvan rdpidamente, y las medidas para
proteger esa informacion podrian contribuir a acelerar el proceso.
Los abogados de los demandantes invierten mucho tiempo
revisando documentos y obteniendo el testimonio de los testigos,
y pueden tener interés en que otros abogados no tengan acceso a
esos documentos, o pueden no tener interés en retar la
confidencialidad de la informacion. Ademas, la confidencialidad
puede utilizarse para llegar a acuerdos extrajudiciales. Los
jueces, pueden no estar interesados en intervenir cuando las
partes estan de acuerdo en mantener la informacién confidencial,
y forzar la divulgacion de la informacion puede afectar la
negociacion de los acuerdos o la eficiencia del caso.

Dada esta situacion, se tendran que tomar medidas para proteger
el interés del publico que contrarresten los incentivos para
mantener el estatus quo. Mientras esto sucede, los autores
insisten en que el marco regulatorio actual permite que se
divulgue mucha de la informacion que se mantiene confidencial,
y sugieren las siguientes recomendaciones:

- Las cortes y los jueces, al decidir si se debe divulgar o no la
informacion que se genera durante los procesos de litigacion,
tienen la obligacion de proteger el interés del pablico;
consecuentemente deben evaluar mas detenidamente las
solicitudes de confidencialidad y no blindar automaticamente



el acceso a esa informacion. Quizas hay que fortalecer la
educacidn de los jueces en la primera enmienda de la
constitucion, y las leyes que rigen estos casos.

- Los abogados de los demandantes deberian retar las solicitudes
de confidencialidad que son demasiado amplias o carecen de
mérito. Obviamente no pueden ir en contra de quienes los
contratan, pero pueden educarlos sobre los beneficios que un
menor nivel de proteccion aportaria a la salud publica.

- Los expertos médicos, las asociaciones profesionales y las
revistas médicas pueden jugar un papel importante, por
ejemplo, pueden. abogar por que se divulgue la informacion,
dado que su misién es proteger la salud publica y tienen un
interés especial en conocer la informacion que surge durante
los procesos de litigacion. Estos expertos estan mejor
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posicionados para entender las implicancias para la salud
publica de mantener secreta esa informacion, y enfrentan
dilemas éticos cuando obtienen informacion que tiene
implicancias para el bienestar de la poblacion que no pueden
divulgar. Antes de firmar el contrato, estos expertos pueden
exigir que el abogado que los contrata se comprometa a retar la
confidencialidad de la informacion cuando sea importante para
la salud publica. Los expertos también pueden utilizar
abogados externos y litigar para obtener la informacion, o
pueden alertar a terceros (por ejemplo, periodistas,
asociaciones profesionales, revistas médicas) para que litiguen.
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Litigacion y Multas

Allergan resuelve demanda por la terapia contra el
Alzheimer por US$750 millones (Allergan settles Alzheimer's
therapy lawsuit for $750 million)

Reuters, 28 de octubre de 2019
https://www.reuters.com/article/us-allergan-namenda-
lawsuit/allergan-settles-alzheimers-therapy-lawsuit-for-750-
million-idUSKBN1X71CG

Traducido por Salud y Farmacos

Allergan Plc pagaria US$750 millones para resolver una
demanda colectiva de un grupo de compradores directos de la
terapia para la enfermedad de Alzheimer, Namenda, dijo la
farmaceéutica, resolviendo el litigio que iba a enfrentar el lunes.

El acuerdo no representa ninguna admision de culpa por su parte
y se registrard como un cargo a sus ganancias del tercer trimestre,
dijo la compafiia.

La demanda alegaba que las unidades Forest de Allergan trataban
de retrasar la competencia de genéricos de Namenda, incluyendo
la firma de un acuerdo ilegal con su competidor Mylan NV.

Forest, el fabricante original de Namenda, en febrero de 2014
descontinud las tabletas que se tomaban dos veces al dia, y antes
de que se comercializara una version genérica en julio de 2015
las reemplaz6 con una versién que requiere una sola toma diaria.

Dias después, Allergan, entonces llamado Actavis PLC, anuncié
la adquisicion de Forest.

El demandante afirmé que el plan de abandonar la version
anterior hizo que los pacientes cambiaran a la version mas nueva
antes de tiempo, obligando a los pacientes a pagar por Namenda,
que de lo contrario estarian tomando la version genérica.

El medicamento fue aprobado por el regulador de salud de EE
UU por primera vez en 2003 para el tratamiento de la demencia
moderada a severa relacionada con la enfermedad que quita la
memoria.
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Avanir pagara US$116 millones para eliminar los cargos de
soborno, pero se acusa a dos médicos y exvisitadores médicos
(Avanir to pay $116 million to settle bribery charges, while two
docs and former sales reps are indicted)

Ed Silverman

Statnews, 27 de septiembre de 2019
https://www.statnews.com/pharmalot/2019/09/27/avanir-bribery-
docs-sales-reps-indicted/

Traducido por Salud y Farmacos

Avanir Pharmaceuticals acord6 pagar US$116 millones para
resolver los cargos civiles y penales de presuntamente sobornar a
médicos para recetar Nuedexta, un medicamento para tratar la
risa y el llanto incontrolables, y también engafid a los hogares de
ancianos para que entreguen el medicamento a pacientes con
demencia, a pesar de que no habia sido aprobado para esa
indicacion.

Al mismo tiempo, dos médicos de Ohio fueron acusados de
presuntamente aceptar sobornos que incluian dinero, comidas,
equipo de oficina, gastos de viaje y capacitacion en armas de
fuego a cambio de escribir recetas de Nuedexta para personas
que no necesitaban el medicamento. Nuedexta se usa para tratar
el afecto seudobulbar. EI Departamento de Justicia de EE UU
también acusé a dos visitadores médicos de Avanir por
supuestamente utilizar sobornos.

Esto se produce mas de cuatro afios después de que un ex
director de ventas de Avanir presentara una demanda alegando
que la compafiia pagd sobornos como parte de un amplio plan
para aumentar las recetas de Nuedexta. EI Departamento de
Justicia alego que las ventas ilegales tuvieron lugar entre 2010 y
2016.

Los documentos de la corte detallan tacticas que se asemejan a
las acusaciones que a lo largo de los afios han hecho los fiscales
federales contra otros fabricantes de medicamentos.

Por ejemplo, Greg Hayslette, ex visitador médico de Avanir, y
Frank Mazzucco, ex gerente de ventas, crearon oficinas de
oradores, que supuestamente organizaban reuniones en
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restaurantes de calidad para educar a los médicos sobre Nuedexta
cuando, de hecho, ofrecian poca educacion y eran estrategias
para pagar a los médicos enjuiciados por escribir las recetas,
segln los documentos judiciales.

En este caso, el Dr. Deepak Raheja se unio a la oficina de
oradores en 2011 e hizo aproximadamente 211 presentaciones
hasta abril de 2016. Durante ese tiempo le pagaron alrededor de
US$331.550. Mientras tanto, escribié mas de 10.000 recetas de
Nuedexta, mas que cualquier otro médico de EE UU, segln la
acusacion.

Raheja y el Dr. Bhupinder Sawhny facturaron a Medicare y
Medicaid las recetas para pacientes que no tenian afecto
pseudobulbar o PBA. Ademas, segln las acusaciones, Raheja
diagnosticé falsamente a los pacientes con PBA y registré
sintomas falsos en las historias de los pacientes para respaldar el
diagnéstico, mientras que Sawhny supuestamente permitio el
acceso no autorizado a informacién protegida sobre la salud de
los pacientes.

Se pidi6 a los abogados que representan a los médicos y ex
visitadores médicos de Avanir que comentaran sobre el acuerdo,
y no respondieron.

Al mismo tiempo, el Departamento de Justicia aleg6 que Avanir
ided una estrategia para comercializar Nuedexta en centros de
atencion a largo plazo para usos que la FDA no habia aprobado.
Este esquema también es parecido a lo que han hecho otros
fabricantes de medicamentos, quiénes en el pasado trataron de
convencer a los hogares de ancianos para recetar medicamentos
para usos no aprobados con el fin de aumentar las ventas.

Sin embargo, el Departamento de Justicia aleg6 que Avanir trato
de capitalizar el esfuerzo de los Centros para los Servicios de
Medicare y Medicaid por reducir el uso de antipsicoticos en
pacientes con demencia que estan en hogares de ancianos
basandose, en parte, en la preocupacién de que los antipsicoticos
se han utilizado para restringir quimicamente a los residentes.
Avanir dijo a su equipo de ventas que informara a los hogares de
ancianos que Nuedexta podria disminuir la dependencia de los
antipsicoticos, aunque sus propios estudios indicaban que el
namero de pacientes con PBA era limitado.

Para contrarrestar las objeciones de los médicos de los hogares
de ancianos, Avanir instruyé a sus visitadores médicos a que
brindaran informacidn falsa y engafiosa, como por ejemplo que
los pacientes con PBA podrian exhibir una amplia variedad de
comportamientos, como llorar sin lagrimas o gemir, aleg6 la
demanda. Sin embargo, esos sintomas son frecuentes en
pacientes con demencia que no han sido diagnosticados con
PBA.

El director ejecutivo de Avanir, Wa’el Hashad, quien se uni6 a la
compafiia en abril de 2017, sostuvo en un comunicado que el
fabricante de medicamentos esta "profundamente comprometido
con el cumplimiento normativo y legal, la integridad y el
comportamiento ético, y la salud y seguridad de los pacientes".
Fortalecer nuestra cultura de adherencia a la normativa ha sido
una de mis principales prioridades ... Nos aseguraremos de que
nuestra mision, vision y valores se mantengan en todos los
niveles de nuestra empresa, todos los dias".
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Biogen. La ex representante de ventas de Biogen, que dice
haber sido despedida por quejarse de la promocidn fuera de
etiqueta, recibe US$6 millones (Former Biogen sales rep, who
says she was fired for complaining about off-label marketing, is
awarded $6 million)

Ed Silverman

Statnews, 8 de noviembre de 2019
https://www.statnews.com/pharmalot/2019/11/08/biogen-off-
label-marketing-retaliation/

Traducido por Salud y Farmacos

En Seattle, un jurado federal otorg6 casi US$6 millones a un ex
representante de ventas de Biogen que afirmé haber sido
despedida tras quejarse de haber recibido presién para continuar
con la promocién fuera de etiqueta de un tratamiento para la
esclerosis maltiple.

En su demanda, Danita Erickson sostuvo que, en el otofio de
2017, Biogen quiso asegurarse de que un hematologo recetara
Zinbryta para un paciente con anemia aplasica, una condicién
que impide que el cuerpo produzca suficientes células
sanguineas, y que era beneficiario de Medicare. Sin embargo, el
medicamento solo se habia aprobado para tratar a pacientes con
esclerosis multiple recurrente.

Erickson argument6 que involucrarse en la promocion, y obtener
una comision por el uso no autorizado de un medicamento
utilizando un cédigo de diagnostico falso para un paciente de
Medicare viola la ley federal. Segin su demanda, presentada en
julio de 2018, un gerente de Biogen alent6 a otro visitador
médico del mismo territorio, porque obtener crédito por la receta
le ayudaria a alcanzar los objetivos de ventas.

Un portavoz de Biogen nos escribi6 para decir que la compafiia
esta "considerando todas las opciones”, pero por lo demas, no
comenta sobre litigios.

La promocién fuera de etiqueta, que se refiere a las actividades
de promocion realizadas por los fabricantes de medicamentos
para impulsar usos de los medicamentos que no han sido
aprobados por la FDA, es un tema muy polémico para la
industria farmacéutica. Hace unos afios, un par de sentencias
judiciales determinaron que las empresas pueden difundir
informacién no autorizada, siempre que sea veraz y no engafiosa.

Consecuentemente, los fabricantes de medicamentos han
presionado a la FDA para que afloje las regulaciones y permita la
libertad de expresion, generando una especie de punto muerto
regulatorio, mientras la FDA resuelve los incidentes de
promocion para usos no autorizados que podrian estar violando
las normas. No obstante, las compafiias farmacéuticas siguen
siendo cautelosas con las interacciones, en particular con los
médicos, que pueden incitar a las autoridades federales a
considerar la posibilidad de construir un caso judicial.

Al expresar sus preocupaciones, Erickson sefialé que la etiqueta
de Zinbryta tenia una advertencia de recuadro negro, el tipo de
advertencia mas grave utilizado para alertar a los médicos sobre
efectos secundarios graves y potencialmente mortales. Sin
embargo, segun la demanda, sus objeciones cayeron en oidos
sordos y, a fines de 2017, present6 una queja formal por
violacion ética.
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Seguln la demanda, durante un viaje comercial a Alaska, que
también era parte de su territorio, casi al mismo tiempo que
surgi6 la disputa con sus colegas, se quejé de migrafia y el
mismo gerente cuestiond repetidamente su capacidad para hacer
su trabajo. Erickson, que regularmente tenia migrafias, informo
su preocupacion a recursos humanos y sostuvo que no tenia
dificultades para cumplir con sus responsabilidades.

Finalmente, fue despedida en abril de 2018, segun ella tras varios
meses de sufrir represalias por haber presentado su queja.
También sostuvo que Biogen contratd a "empleados varones
menos calificados 0 con menos experiencia que eran mas jovenes
y que asumieron sus funciones", afirmé su demanda.

El jurado otorg6 a Erickson US$390.500 en dafios econdmicos,
mas de US$2,1 millones por futuros dafios econémicos, US$1,69
millones por dafios no econémicos y otros US$1,69 millones por
dafios punitivos.

Zinbryta, por cierto, fue retirado del mercado de EE UU en
marzo de 2018, justo antes de que Erickson fuera despedida, por
varios casos de inflamacion del cerebro.

Fagron Holding. El proveedor de ingredientes para formulas
magistrales Fagron Holding USA LLC pagara US$22,05
millones por establecer precios al por mayor falsos e inflados
(Compound ingredient supplier Fagron Holding USA LLC to pay
$22.05 million to resolve allegations of false and inflated
average wholesale prices for ingredients used in compounded
prescriptions)

Department of Justice, 7 de noviembre de 2019
https://www.justice.gov/opa/pr/compound-ingredient-supplier-
fagron-holding-usa-llc-pay-2205-million-resolve-allegations
Traducido por Salud y Farmacos

El Departamento de Justicia de EE UU anuncié hoy que Fagron
Holding USA LLC (Fagron) acord6 pagar US$22,05 millones
para resolver acusaciones de que su subsidiaria Freedom
Pharmaceuticals Inc (Freedom) habia establecido precios al por
mayor (Average Wholesale Prices AWP) falsos e inflados para
los ingredientes farmacéuticos activos que se utilizan en recetas
magistrales. El esquema de precios de Freedom hizo que las
farmacias que compraron sus ingredientes presentaran facturas
por recetas falsas a la Agencia de Defensa de la Salud, que
administra el Programa TRICARE para el Departamento de
Defensa y para la Oficina de Programas de Compensacién para
Trabajadores del Departamento de Trabajo (programas federales
de salud).

"No permitiremos el abuso sistematico de los programas
federales de salud a través de esquemas de precios disefiados
para enriquecer a unos pocos a expensas de los contribuyentes ",
dijo el fiscal general adjunto Jody Hunt de la Division Civil del
Departamento de Justicia. "Nuestro compromiso por proteger
estos programas se extiende no solo a la busqueda de aquellos
que presentan facturas fraudulentas, sino también a aquellos que
hacen que otros presenten tales facturas™.

Las farmacias que elaboran férmulas magistrales compran sus
ingredientes o productos quimicos a proveedores como Freedom,
y los utilizan para preparar y surtir las recetas magistrales para
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los pacientes que requieren una receta especial que generalmente
no esta disponible en el mercado. Freedom sabia que el
reembolso de las recetas magistrales, en virtud de estos
programas federales, tenia en cuenta los AWP que informaba a
varias agencias a través de la lista de precios de sus ingredientes.
Freedom inflé a sabiendas los AWP de sus ingredientes para
aumentar el reembolso que sus clientes recibirian de los
programas federales de atencion médica por usar los ingredientes
de Freedom. Por ejemplo, Freedom establecio un AWP para el
ingrediente propionato de fluticasona a US$3.500 por gramo,
aunque normalmente lo vendia a aproximadamente US$160 por
gramo.

Freedom promovi6 sus altos AWP y el potencial de ganancias
resultante del reembolso de las recetas magistrales como
incentivo para que las farmacias compraran sus ingredientes. El
esquema de precios fraudulentos de los ingredientes de Freedom
permitié que sus clientes facturaran, por algunas formulas
magistrales, miles de dolares por receta a los programas federales
de salud.

"No toleramos el abuso de los programas federales de atencién
médica, especialmente cuando afecta al programa de atencién
médica para nuestros veteranos y sus familias"”, dijo el fiscal
federal John Bash, del Distrito Oeste de Texas.

"El engafio y la avaricia no tienen cabida en nuestro sistema de
salud", dijo la fiscal federal Maria Chapa L6pez, del Distrito
Medio de Florida. “Los contribuyentes esperan que los
programas que financian se administren de acuerdo con la ley y
se utilicen para los fines previstos. Continuaremos
protegiéndonos contra el abuso de los programas de atencion
médica para garantizar que los pacientes reciban la atencion que
merecen".

El acuerdo también resuelve las acusaciones de que Pharmacy
Services Inc. (PSI) y sus filiales, que son propiedad de Fagron,
presentaron facturas fraudulentas de recetas magistrales a
programas federales de salud, utilizaron programas de seguro
falsos para manipular los precios, pagaron sobornos a médicos
por falsos acuerdos de consultoria y eliminaron ilegalmente los
copagos. También abordan las acusaciones contra otra
subsidiaria de Fagron, B&B Pharmaceuticals Inc. (B&B), por
establecer un AWP inflado para la gabapentina.

El acuerdo resuelve las acusaciones contenidas en dos acciones
separadas presentadas contra Freedom, PSI y B&B en virtud de
las disposiciones de delatores o qui tam de la Ley de
Reclamaciones Falsas. Segun la Ley de Reclamaciones Falsas,
una persona o entidad privada pueden demandar en nombre del
gobierno cuando se emiten facturas falsas por productos que
afectan los fondos del gobierno y recibir una parte de lo que se
recupere. Los delatores recibiran, como parte del acuerdo, un
total combinado de US$3,749.000 més los intereses acumulados.
Las dos demandas estan archivadas bajo Estados Unidos ex rel.
Hueseman v. PSl et al., (WDTX) y Estados Unidos ex rel. Sten
v. Midwest Compounders, et al., (NDIA).

La Division Civil, la Division de Litigios Comerciales, las
Oficinas del Fiscal Federal para el Distrito Oeste de Texas y el
Distrito Medio de Florida, gestionaron el caso con el apoyo
investigativo del Servicio de Investigacion Criminal de Defensa,
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el Servicio Postal de EE UU, el Departamento de Trabajo y la
Agencia de Control de Drogas de Estados Unidos.

Gilead enfrenta una queja antimonopolio en Brasil por los
precios de la hepatitis C (Gilead faces an antitrust complaint in
Brazil over hepatitis C pricing)

Ed Silverman

Statnews, 25 de octubre de 2019
https://www.statnews.com/pharmalot/2019/10/25/gilead-brazil-
hepatitis-antitrust-drug-prices/

Traducido por Salud y Farmacos

Varios grupos de defensa de los pacientes han presentado una
queja ante las autoridades antimonopolio en Brasil, alegando que
Gilead cobrd precios "abusivos" por un tratamiento contra la
hepatitis C, y pidi6 al gobierno que multe a la compafiia y emita
una licencia obligatoria para que se puedan comercializar
versiones mas baratas.

En su presentacion, los grupos argumentan que la "conducta
ilegal" de Gilead "claramente afecta el interés publico"”, porque
los precios que cobra el fabricante de medicamentos llevaron al
gobierno a racionar Sovaldi. Esto supuestamente contribuy6 a
que, entre 2015 y 2017, se produjeran casi 6.000 muertes por la
enfermedad, segln los documentos presentados ante el Consejo
Administrativo de Defensa Econdmica, o CADE (en inglés y
portugués).

"Tenemos un historial de muertes, distribucion racionada y listas
de espera para recibir un medicamento que puede curar la
enfermedad, y la Organizacion Mundial de la Salud lo
recomienda de manera efectiva para abordar una grave amenaza
para la salud mundial”, dijo Eloisa Machado, abogada del
Colectivo de Defensa de los Derechos Humanos, uno de los
grupos que presento la queja, en un comunicado.

La autoridad antimonopolio respondi6 abriendo una
investigacion.

Una portavoz de Gilead nos escribi6 para decir que la compafiia
"refuta las acusaciones de précticas abusivas de precios y
explotacion de patentes en Brasil" y ha trabajado con el gobierno
desde que se lanz6 Sovaldi "ofreciendo descuentos progresivos y
permitiendo un mayor acceso por parte de los pacientes™.

Entre 2015 y 2018, Gilead cobré entre US$45 y US$160 por
pildora. Segun Pedro Villardi de la Asociacién Brasilefia
Interdisciplinaria contra el SIDA, después de que la oficina
brasilefia de patentes emitiera una opinién preliminar rechazando
la solicitud de patente de Sovaldi en 2017, un consorcio de
empresas publicas y privadas traté de comercializar la pildora.
Pero Gilead gan6 contratos gubernamentales al bajar el precio a
US$16 a principios de 2019. Y después de obtener una patente,
el precio subi6 en un 1.421%.

Los datos provienen de investigaciones inéditas del Grupo de
Derecho y Pobreza de la facultad de derecho de la Universidad
de Sao Paulo. El estudio concluyé que, desde el lanzamiento del
medicamento en Brasil en 2015, Gilead ha estado abusando
sistematicamente de su posicion dominante en el mercado, con
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graves consecuencias econdémicas y sociales, segln un
comunicado de los grupos de defensa.

"El estudio muestra como un breve periodo de competencia fue
capaz de bajar los precios significativamente, lo que dejo claro
que la empresa tiene la capacidad de poner precios mas
asequibles y lo hace cuando hay otras opciones en el mercado”,
dijo Ana Carolina Navarrete, abogada e investigadora en salud
del Instituto Brasilefio de Proteccién al Consumidor en un
comunicado.

La portavoz de Gilead, sin embargo, sostuvo que la empresa no
ha proporcionado Sovaldi al Ministerio de Salud desde 2017 y
esta investigando "las discrepancias de precios mencionadas en
la queja".

Agregd que Gilead recibi6 una licitacion oficial a principios de
este afio para proporcionar al gobierno Harvoni y Epclusa, otros
dos medicamentos contra la hepatitis C. “La licitacion permitid
una amplia competencia, incluyendo de proveedores genéricos y
de otras empresas innovadoras, y se selecciond el costo méas bajo
por tratamiento. La concesion de la patente que es el tema de este
informe no influy6 en el precio de nuestros medicamentos”.

Mientras tanto, Médicos sin Fronteras, que se encontraba entre
los grupos que presentaron la queja, sefialé que ha tratado a
personas con hepatitis C en 14 paises y utiliza combinaciones de
medicamentos que a menudo incluyen versiones genéricas de
Sovaldi. Este afio, la organizacion sostuvo que comprd
tratamientos completos que contienen sofosbuvir, que es el
nombre quimico, por solo 89 centavos por pildora.

La presentacion de la denuncia se produce en medio de
crecientes enfrentamientos entre los gobiernos con problemas de
liquidez y la industria farmacéutica, que se ha puesto a la
defensiva frente al tema del aumento de los precios de los
medicamentos. Sin embargo, Gilead ha estado regularmente en la
mira desde que hace casi seis afios introdujo a Sovaldi con un
precio de US$1.000 por pildora, lo que rdpidamente genero
alboroto en numerosos paises.

Aunque el medicamento ofrece una alta tasa de curacion, muchos
pagadores, publicos y privados, reaccionaron restringiendo el
acceso. Desde entonces, se han introducido otras pildoras,
generando competencia, lo que ha reducido los precios en EE
UU, por ejemplo. Mientras tanto, Gilead, hace cinco afios, llegé a
acuerdos de licencia con siete fabricantes de medicamentos
genéricos con sede en India para vender versiones mas baratas en
101 paises de bajos y medianos ingresos.

No obstante, varios grupos de defensa han presentado desafios de
patentes en varios paises con la esperanza de aflojar el control
que Gilead tiene en el mercado de los tratamientos para la
hepatitis C, gracias a Sovaldi y otras pildoras que la compafiia ha
comercializado posteriormente. Algunos paises también han
explorado las licencias obligatorias, un paso que Malasia dio
hace dos afios y que enfurecid a Gilead.

En general, un pais puede otorgar una licencia a una agencia
pUblica o a un fabricante de medicamentos genéricos, lo que le
permite copiar un medicamento patentado sin el consentimiento
de la compafiia de marca que posee la patente. Este derecho ha
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quedado plasmado en una seccion del acuerdo conocido como El
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio o ADPIC.

Sin embargo, los fabricantes de medicamentos argumentan que
tales licencias eliminan los derechos de patente y han instado al
representante comercial de EE UU a castigar a los paises que han
tomado medidas para emitir licencias. Por su parte, los grupos de
defensa de pacientes han respondido que los esfuerzos de la
industria por hacer cumplir los derechos de patente podrian ser a
expensas de los pacientes que no pueden pagar los medicamentos
cada vez mas costosos.

Un experto de Johnson & Johnson confirma la presencia de
asbesto en sus polvos de talco (Exclusive: J&J's own expert,
working for FDA, found asbestos in Baby Powder)

Chad Terhune, Lisa Girion

Reuters, 30 de octubre de 2019
https://www.reuters.com/article/us-usa-health-j-j-expert-
exclusive/exclusive-jjs-own-expert-working-for-fda-found-
asbestos-in-baby-powder-idUSKBN1X9120

Traducido por HuffPost

Las autoridades sanitarias estadounidenses ordenaron hace varias
semanas la retirada de un lote de polvos de talco de Johnson &
Johnson tras confirmar la presencia de asbesto, una sustancia
relacionada con el cancer. La marca reaccion6 solicitando la
“retirada voluntaria” del lote afectado y desafiando el andlisis
realizado por las autoridades federales; ahora, Reuters publica en
exclusiva que un experto de la propia compafiia ha confirmado la
presencia de asbesto en ese producto de la marca.

Es Andreas Saldivar, director de laboratorio de la empresa AMA
Analytical Services, ha actuado en multiples ocasiones como
experto a favor de Johnson & Johnson en los litigios que la
marca sostiene frente a aquellos que la acusan de sufrir cancer
por la presencia de asbesto en su talco.

Este cientifico comenz6 a analizar productos cosméticos para la
FDA'y el pasado mes de septiembre hall6 asbesto en una muestra
ciega que mas tarde las autoridades sanitarias estadounidenses
identificaron como el polvo de talco para bebés de Johnson &
Johnson.

Segln Richard Ausness, un experto en leyes entrevistado por
Reuters, “esto son malas noticias para Johnson & Johnson. Los
denunciantes, mas de 16.000, van a sostener que este director de
laboratorio trabajé para Johnson and Johnson durante afios y que
encontro asbesto, por lo que debe haber asbesto ahi”.

Segln Ausness, la salida de Johnson & Johnson es tratar de
acusar a Saldivar de “poco fiable” o “incompetente”. El primer
paso en esa estrategia lo dio la compafiia el pasado martes,
cuando emitié un comunicado en el que asegura que contraté a
otro laboratorio y que los cientificos no han encontrado rastros de
asbesto en las mismaa botellas que analizé Saldivar.

En julio de 2018, la marca fue condenada a pagar 4.000 millones
a 22 mujeres que sufrieron cancer tras utilizar sus polvos de
talco. Pero este no es el Unico escandalo judicial que salpica al
gigante de la cosmética y los productos sanitarios. En agosto de
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este afio, fue condenado a pagar mas de 500 millones de délares
de multa por fomentar el consumo de opiaceos en Estados
Unidos.

El jurado dice que J&J debe pagar US$8.000 millones por el
caso de ginecomastia masculina relacionada con Risperdal
(Jury says J&J must pay $8 billion in case over male breast
growth linked to Risperdal)

Brendan Pierson, Nate Raymond

Reuters, 8 de octubre de 2019
https://www.reuters.com/article/us-johnson-johnson-risperdal-
verdict/jury-says-jj-must-pay-8-billion-in-case-over-male-breast-
growth-linked-to-risperdal-idUSKBN1WN2HK

Traducido por Salud y Farmacos

Johnson & Johnson debe pagar US$8.000 millones en dafios
punitivos a un hombre que anteriormente gané US$680.000 por
sus afirmaciones de que la compafiia no habia advertido que los
hombres jévenes que usan el antipsicdtico Risperdal podrian ver
crecer sus senos, dijo el martes un jurado de Filadelfia.

El veredicto del jurado del Tribunal de Justicia de Filadelfia a
favor de Nicholas Murray se produjo en la primera ocasién en
que un jurado de Pensilvania pudo considerar la posibilidad de
otorgar dafios punitivos en uno de los miles de casos
relacionados con Risperdal que estan pendientes en el estado.

"Este jurado, al igual que otros jurados en otros litigios, una vez
mas impuso dafios punitivos a una corporacién que valoraba las
ganancias por encima de la seguridad y por encima de los
pacientes”, dijeron los abogados de Murray, Tom Kline y Jason
Itkin, en un comunicado conjunto. "Johnson & Johnson'y su
subsidiaria Janssen priorizaron los miles de millones mas que a
los nifios™.

J&J dijo que el monto era "extremadamente desproporcionado
con la compensacidn inicial que se habia otorgado en este caso, y
la compafiia confia en que serd revocado". Agreg6 que no se
permitié que el jurado escuchara evidencia sobre los beneficios
de Risperdal.

El profesor Carl Tobias, de la Facultad de Derecho de la
Universidad de Richmond, dijo que espera que los dafios
punitivos se reduzcan en la apelacion, citando una decision de la
Corte Suprema de los EE UU que encontr6 que " Que raramente
la diferencia entre los dafios punitivos y compensantorios pocas
veces han sido tan grandes como en este caso”.

"Un jurado, si se trata de una conducta lo suficientemente
escandalosa, otorgara una gran cantidad y dejara que los
abogados y jueces lo resuelvan”, dijo.

Tobias agreg6 que el veredicto podria ser una sefial de que J&J
enfrentard mas indemnizaciones por dafios y perjuicios en otros
casos relacionados con Risperdal.

"El tipo de evidencia que se ha presentado en este juicio puede
persuadir a otro jurado o juez para hacer algo similar”, dijo.

Murray, como los otros demandantes masculinos en el litigio
masivo de responsabilidad civil por Risperdal, alega que
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desarroll6 senos después de que le recetaran el medicamento
cuando era menor de edad. La FDA aprobé el medicamento a
fines de 1993 para el tratamiento de la esquizofrenia y los
episodios de mania bipolar en adultos.

Los demandantes afirman que J&J no advirtio sobre el riesgo de
ginecomastia, el crecimiento de los senos en los hombres,
asociado al Risperdal, que dicen que la compafiia promovi6 para
usos no aprobados en nifios.

En su demanda, Murray, ahora de 26 afios, alegd que desarroll6
senos después de que sus médicos comenzaron a recetarle
Risperdal fuera de etiqueta en 2003, después de que un psicologo
le diagnosticara un trastorno del espectro autista. Los médicos
pueden recetar medicamentos como mejor les parezca, mientras
que las compaiiias solo pueden promocionar sus medicamentos
para usos aprobados.

Un jurado en 2015 otorg6 a Murray US$1,75 millones tras
encontrar que J&J fue negligente al no advertir sobre el riesgo de
ginecomastia. Un tribunal estatal de apelaciones confirmo el
veredicto en febrero de 2018, pero lo redujo a US$680.000.

Los demandantes en el litigio masivo de responsabilidad civil
tienen prohibido solicitar dafios punitivos desde 2014, cuando un
juez de un tribunal estatal dictaminé que la ley de Nueva Jersey,
que prohibe los dafios punitivos y es el estado donde esta la sede
de J&J, debe aplicarse globalmente a todos los casos.

Pero en 2018 un fallo del Tribunal Superior de Pensilvania
despejo el camino para la concesion de indemnizaciones por
dafios punitivos y sostuvo que se deberia aplicar la ley del estado
de cada demandante.

Informan Brendan Pierson de Nueva York y Nate Raymond de Boston;
editado por Bill Berkrot y Cynthia Osterman

Merck pierde la apuesta por revivir el veredicto de US$ 2.540
millones contra la patente de Gilead (Merck loses bid to revive
$2.54 billion patent verdict against Gilead)

Jan Wolfe

Reuters, 30 de octubre de 2019
https://www.reuters.com/article/us-merck-gilead-patent/merck-
loses-hid-to-revive-2-54-hillion-patent-verdict-against-gilead-
idUSKBN1X92QJ

Traducido por Salud y Farmacos

El miércoles, un tribunal de apelaciones de EE UU asest6 un
duro golpe a Merck al confirmar un fallo que desestimé un
veredicto del jurado por valor de US$2.540 millones que el
fabricante de medicamentos habia ganado contra Gilead
Sciences.

El Tribunal Federal de Apelaciones de EE UU confirmo la
sentencia de un juez federal de primera instancia de Delaware de
que la patente de Merck involucrada en el caso, que se relaciona
con el tratamiento de la hepatitis C, no era valida.

Merck dijo en un comunicado que estaban decepcionados con la
decision e iban a revisar sus opciones para apelar, mientras que
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Gilead expresé satisfaccion con el fallo y confiaba en que, si se
apelaba, se mantendria.

El veredicto de la primera instancia emitido por un jurado en
2016 decia que los medicamentos contra la hepatitis C de Gilead,
Sovaldi y Harvoni, infringieron la patente adquirida por Merck al
comprar Idenix Pharmaceuticals. Los miembros del jurado
determinaron que Gilead deberia pagar US$2.540 millones en
dafios, siendo el veredicto de mayor cuantia jamas visto en un
caso de patentes en EE UU.

Pero un juez federal en Delaware deseché el veredicto en 2018,
diciendo que la patente de Merck nunca deberia haberse otorgado
porque no cumplia con el requisito de revelar como se produce el
tratamiento que protegia sin excesiva experimentacion indebida.

En la decision por mayoria del miércoles, la corte de apelaciones
dijo que estaba de acuerdo con esa determinacion.

Mylan paga US$30 millones para resolver cargos por
engafiar a los inversores sobre la investigacién por los
reembolsos de Medicaid por EpiPen (Mylan pays $30 million
to settle charges of misleading investors over probe into EpiPen
Medicaid rebates)

Ed Silverman

Statnews, 27 de septiembre de 2019
https://www.statnews.com/pharmalot/2019/09/27/mylan-epipen-
medicaid-probe-investors/

Traducido por Salud y Farmacos

La Ultima consecuencia del escandalo por los precios de EpiPen
es el acuerdo por US$30 millones de Mylan para eliminar los
cargos de la Comision de Bolsa y Valores por no revelar a los
inversores una investigacion del Departamento de Justicia por
acusaciones de haber sobrefacturado a Medicaid por el
dispositivo para el alivio de alergias.

El acuerdo, que la compafiia indic6 que se estaba finalizando en
julio pasado, se produce dos afios después de que la compafiia
pagara US$465 millones por abusar del programa de salud del
gobierno. En ese momento, el Departamento de Justicia habia
estado investigando a Mylan por haber clasificado
deliberadamente al EpiPen como producto genérico, durante casi
una década, para evitar pagar los reembolsos correspondientes a
Medicaid.

Segun el programa de reembolso de Medicaid, los fabricantes de
medicamentos que desean incluir sus medicamentos en el
programa deben pagar un reembolso a los gobiernos federales y
estatales, pero la tasa de reembolso es del 23,1% para los
medicamentos de marca frente a 13% para los genéricos. Al
solicitar un reembolso, una empresa debe indicar si su
medicamento es de marca o genérico. Pero un analisis del
gobierno encontr6 que Mylan podria haber cobrado en exceso a
los contribuyentes, hasta US$1.270 millones durante un periodo
de 10 afios, lo que provocé una nueva ley que exige que los
fabricantes de medicamentos clasifiquen adecuadamente sus
productos.

La investigacion del Departamento de Justicia surgi6 a raiz de la
controversia sobre el precio de EpiPen, que hace tres afios


https://www.reuters.com/article/us-merck-gilead-patent/merck-loses-bid-to-revive-2-54-billion-patent-verdict-against-gilead-idUSKBN1X92QJ
https://www.reuters.com/article/us-merck-gilead-patent/merck-loses-bid-to-revive-2-54-billion-patent-verdict-against-gilead-idUSKBN1X92QJ
https://www.reuters.com/article/us-merck-gilead-patent/merck-loses-bid-to-revive-2-54-billion-patent-verdict-against-gilead-idUSKBN1X92QJ
https://www.statnews.com/pharmalot/2019/09/27/mylan-epipen-medicaid-probe-investors/
https://www.statnews.com/pharmalot/2019/09/27/mylan-epipen-medicaid-probe-investors/

constituyé un punto algido en el debate nacional sobre el costo
de los medicamentos. El costo habia ido aumentado
constantemente durante afios, pero causé una protesta en 2016,
cuando alcanzé los US$600, una cantidad especialmente grande
para los padres sin seguro o con seguro insuficiente, pero que
necesitan el dispositivo para sus hijos.

Sin embargo, la SEC aleg6 que Mylan no pudo explicar
adecuadamente el episodio en sus presentaciones.
Especificamente, la SEC sostuvo que la compafiia no reveld ni
acumul6 pérdidas relacionadas con la investigacion antes de
octubre de 2016, cuando se anuncié el acuerdo. Las compafiias
que enfrentan pérdidas materiales por una demanda o
investigacién gubernamental deben revelar la posible pérdida, si
pudiera ocurrir, y registrar la acumulacién de la pérdida
estimada, si es probable y puede ser estimada de forma
razonable.

Como resultado, se determind que las presentaciones de Mylan
ante la SEC eran falsas y engafiosas. Ademas, la SEC también
sefialé que la compafiia engafio a los inversores en las secciones
"Factor de riesgo™ de sus presentaciones ante la SEC de 2014 y
2015. ;C6émo es eso? Mylan declar6 que una agencia
gubernamental podria disputar sus argumentos por los
descuentos a Medicaid cuando, de hecho, los federales ya le
habian dicho a Mylan que EpiPen estaba mal clasificado.

"Los inversores no supieron nada sobre la clasificacion errénea
del EpiPen por parte de Mylan, ni sobre la posible pérdida que
Mylan enfrentaba como resultado de las investigaciones
pendientes por la clasificacion errénea”, dijo Antonia Chion,
directora asociada de la division de cumplimiento de la SEC, en
un comunicado. "Es fundamental que las empresas divulguen con
precision los riesgos comerciales importantes y divulguen
oportunamente y tengan en cuenta las posibles pérdidas que
puedan afectar materialmente sus resultados".

Sin embargo, Mylan no admiti6 ni neg6 las acusaciones. "Mylan
en este momento cree que, teniendo en cuenta todos los demas
asuntos, este acuerdo es lo correcto para la empresa”, segun un
comunicado. "La compafiia sigue estando comprometida con los
mas altos niveles de integridad con respecto a todos los aspectos
de sus operaciones comerciales, incluyendo sus declaraciones y
comunicaciones con los inversores".

Pero "esto no resuelve todos los problemas que tiene Mylan por
el EpiPen ", escribi6 el analista de Wells Fargo David Maris en
una nota para inversores.

Sefial6 que las presentaciones de Mylan a la SEC indican que el
Departamento de Asuntos de Veteranos de EE UU ha solicitado
informacion sobre los precios de EpiPen, el Departamento de
Finanzas Corporativas de la SEC ha preguntado por qué el pago
anterior de US$465 millones se cobré en un trimestre y no en
trimestres anteriores, y Mylan sigue cooperando con la Comision
Federal de Comercio de EE UU en temas relacionados con
EpiPen y sus practicas potencialmente anticompetitivas, escribio
Maris.

Ademas, Mylan enfrenta otras demandas federales y civiles con
respecto a EpiPen. El litigio incluye una posible demanda
colectiva, asi como una demanda de Sanofi. Ademas, varios
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fiscales generales estatales también solicitaron informacion, y
Mylan sefialé que también recibié varias solicitudes de
informacién y de documentos de varios comités del Congreso y
de legisladores federales y estatales sobre la promocidn, las
ventas y la distribucién. Mylan, agregd, acumulé alrededor de
US$40 millones por este asunto en junio pasado y puede seguir
incurriendo en pérdidas adicionales por estos problemas.

Sanofi. Los consumidores demandan a Sanofi y otros
fabricantes de medicamentos por la asociacién de Zantac con
un posible carcinégeno (Consumers sue Sanofi and other drug
makers over Zantac link to a possible carcinogen)

Ed Silverman

Statnews, 21 de octubre de 2019
https://www.statnews.com/pharmalot/2019/10/21/consumers-
sue-sanofi-and-other-drug-makers-over-zantac-link-to-a-

carcinogen/
Traducido por Salud y Farmacos

Las diversas compafiias que fabricaron y vendieron Zantac en los
altimos 36 afos estan siendo demandadas por presuntamente no
revelar que el popular medicamento contra la acidez estomacal
puede producir rastros de un quimico que es un posible
carcindgeno y, consecuentemente, "miles de personas" en todo
EE UU habrian desarrollado cancer.

En tres demandas separadas, los consumidores sostuvieron que
las compafiias "se negaron deliberadamente™ a hacer pruebas con
Zantac, porque sabian que ingerir grandes cantidades de la
sustancia quimica, que se conoce como NDMA, representaba
serios riesgos para la salud. Las demandas sostuvieron que varios
estudios en animales vinculaban "abrumadoramente” la NDMA
con el cancer, y también citaron estudios epidemioldgicos en
humanos que sugieren que la NDMA podria causar cancer.

“Segun los hallazgos cientificos recientes, los niveles de NDMA
en Zantac son asombrosos. Teniendo en cuenta cuantas personas
desde 1983 han tomado Zantac en EE UU, estamos frente a una
crisis de salud publica, y estos acusados... tienen la culpa”, dijo
Brent Wisner, abogado del bufete de abogados Baum Hedlund,
que recientemente gand un veredicto contra Bayer por las
acusaciones de que su herbicida RoundUp causa céncer.

"Puedo decir con un 100% de certeza que, si estas compariias
farmacéuticas hubieran advertido a mis clientes, si se les hubiera
dado la opcion de evitar un producto peligroso que puede
causarles cancer, nunca hubieran tomado Zantac", continu6. Las
demandas se presentaron en los tribunales federales de Filadelfia,
Denver y Sacramento, California.

Las demandas sostuvieron que una persona que toma una dosis
diaria de Zantac de 150 mg se expone a 0,889 gramos de NDMA
al afio, en comparacion con el limite "permisible™ establecido por
la FDA de 0,000034 gramos por afio. El mes pasado, la FDA
sefialé que "andlisis tempranos y limitados han encontrado
niveles inaceptables de NDMA en muestras de ranitidina”. La
agencia también ha pedido a los fabricantes que realicen sus
propios analisis.

Entre las compafiias que fueron demandadas se encuentra
GlaxoSmithKline, que cre6 Zantac y comercializo la version de
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venta con receta entre 1983 y 2009. Junto con Glaxo, Warner
Lambert lanzé una pildora de venta libre en 1995. Pfizer compré
Warner Lambert en 2000, y control6 la marca OTC hasta 2006.
Boehringer Ingelheim tuvo derechos OTC desde 2006 hasta
2017. Sanofi control6 la version OTC desde enero de 2017, y su
unidad Chattem actu6 como distribuidor en EE UU.

Una portavoz de Sanofi no quiso hacer comentarios.

Las demandas siguen las investigaciones iniciadas el mes pasado
por la FDA y la Agencia Europea de Medicamentos sobre la
presencia de NDMA en Zantac y otros medicamentos para la
acidez estomacal conocidos como ranitidina. EI NDMA es un
quimico organico que alguna vez se usé para fabricar
combustible para cohetes y es un subproducto involuntario de
ciertas reacciones quimicas. La Agencia de Proteccion Ambiental
y la Organizacion Mundial de la Salud consideran que el quimico
es un posible carcinégeno.

Sin embargo, una pequefa farmacia en linea que analiza los lotes
de cada medicamento que vende alerto a la FDA por primera vez
de la presencia de NDMA en los medicamentos para la acidez
estomacal. La compafiia sostuvo que la medicina es inestable y
causé la impureza. Ademas, Valisure ha mantenido que la FDA
no caracteriza adecuadamente el problema cuando dice que
NDMA es un contaminante.

La compafiia también presentd una peticion ciudadana,
solicitando a la agencia que suspenda la venta de los
medicamentos para la acidez estomacal y obligue a que sean
retirados del mercado. Durante el mes pasado, muchos
fabricantes de ranitidina de venta libre retiraron sus
medicamentos de numerosos paises, pero Sanofi dio ese paso en
EE UU y Canada solo a fines de la semana pasada. Mientras
tanto, la FDA ha comunicado que Valisure usé un método "no
adecuado" para las pruebas y sugirié que Valisure podria haber
generado niveles mas altos de carcindgeno de los que se hubiera
podido encontrar de otra manera.

Las preocupaciones sobre los medicamentos para la acidez
estomacal aparecieron aproximadamente un afio después de que
se detectara NDMA en una clase de medicamentos conocidos
como bloqueadores de los receptores de angiotensina Il, en
particular valsartan. Eso también desencadend una serie de
retiros de productos, incluso cuando los reguladores han
intentado asegurar a los consumidores que los riesgos de cancer
por los medicamentos son bajos.

Tevay otros hablan de acuerdos con agencias federales tras
una investigacion de un afio por fijar precios de genéricos:
informe (Teva, others talk settlements with feds in yearslong
generics price fixing probe: report)

Eric Sagonowsky

Fierce Pharma, Nov 26, 2019
https://www.fiercepharma.com/pharma/feds-consider-deferred-
prosecution-agreements-years-long-generics-price-fixing-probe
Traducido por Salud y Farmacos

Los fiscales federales han estado investigando el presunto control
de precios de los genéricos durante afios y, durante el verano, los
legisladores les animaron a seguir adelante con la investigacion.
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Ahora, segun un informe, Teva y otros fabricantes de
medicamentos estan en conversaciones para llegar a posibles
acuerdos.

Durante los Ultimos seis meses, Teva, Taro y otros fabricantes de
medicamentos genéricos han estado discutiendo posibles
acuerdos con fiscales federales, informa Bloomberg, citando a
personas familiarizadas con las discusiones. Por supuesto, como
sefiala el servicio de noticias, las conversaciones podrian no
concluir en acuerdos.

Un representante de Teva dijo al servicio de noticias que la
compafiia esta cooperando con la investigacién y estaria abierta a
Ilegar a un acuerdo que tenga sentido para los accionistas y los
pacientes.

Segun Bloomberg, una opcion que esta sobre la mesa son los
acuerdos de enjuiciamiento diferido, que podrian beneficiar al
gobierno federal porque las condenas penales impedirian que los
fabricantes de genéricos negocien con los programas federales.

Si las empresas no pudieran hacer negocios con Medicare y
Medicaid, la competencia disminuiria y los precios de los
medicamentos genéricos podrian subir. Pero los acuerdos de
enjuiciamiento diferido también beneficiarian a los fabricantes de
medicamentos, que podrian continuar vendiendo a las agencias
federales.

La investigacion ha estado en curso durante afios y en 2016
arrojo acuerdos con ex ejecutivos de la pequefia farmacéutica
genérica Heritage Pharmaceuticals. Ese acuerdo era una
indicacion de que la investigacion avanzaba, pero desde
entonces, el Departamento de Justicia (DJ) no ha informado
publicamente sobre ningln avance importante.

Este verano, el senador Bernie Sanders y el fallecido
representante Elijah Cummings instaron al Departamento de
Justicia a avanzar con la investigacion, y escribieron al Fiscal
General William Barr diciendo que estaban "preocupados por la
falta de cumplimiento de las regulaciones".

Esa carta lleg6 en junio, y ahora estamos casi en diciembre. Aun
asi, el cronograma para cualquier posible acuerdo es incierto,
informa Bloomberg. Los legisladores federales llegaron a un
acuerdo con Heritage que incluy6 una multa penal de
US$225.000 y una resolucion civil de US$7 millones.

Ademas de la investigacién federal, Teva y otros fabricantes de
medicamentos genéricos se enfrentan a una demanda de 48
fiscales generales de los estados que alegan colusién en los
precios de cientos de medicamentos durante varios afios. Los
estados dicen que las compafiias dividieron los mercados y
elevaron los precios. Humana y UnitedHealthcare también
interpusieron sus propias demandas.
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Dos asociaciones de ayuda a pacientes pagan para resolver
las acusaciones de ayudar a los fabricantes de medicamentos
a pagar sobornos a pacientes de Medicare (Two patient
charities settle allegations of helping drug makers pay Medicare
kickbacks)

Ed Silverman

Statnews, 25 de octubre de 2019
https://www.statnews.com/pharmalot/2019/10/25/medicare-
kickbacks-drug-prices-patient-charities/

Traducido por Salud y Farmacos

Dos organizaciones benéficas de ayuda al paciente pagaron un
total de US$6 millones para resolver las denuncias de violacion
de la ley federal al permitir que los fabricantes de medicamentos
pagaran sobornos a los pacientes de Medicare que utilizaron sus
medicamentos.

Chronic Disease Foundation (CDF) y Patient Access Network
Foundation (PANF) dieron asistencia financiera a los
beneficiarios de Medicare que necesitaban ayuda con los gastos
de bolsillo. Pero presuntamente al canalizar el dinero de las
compafiias hacia los pacientes, las organizaciones benéficas se
aseguraron de que los beneficiarios no tuvieran que considerar el
alto costo de sus medicamentos y también minimizaron la
probabilidad de que consumieran los medicamentos rivales.

En el centro de la disputa hay una ley federal conocida como el
Estatuto Anti-soborno que prohibe a las compafiias farmacéuticas
ofrecer o pagar, directa o indirectamente, cualquier
remuneracion, que incluya dinero o cualquier otra cosa de valor,
para inducir a Medicare u otros programas federales a comprar
sus medicamentos. El Departamento de Justicia alego que las
organizaciones benéficas facilitaron que las compafiias
farmacéuticas evadieran la ley.

Las organizaciones benéficas "no funcionaron como
organizaciones benéficas independientes, sino que hicieron de
intermediarias para que compafiias farmacéuticas especificas
pagaran sobornos a los pacientes de Medicare que consumen sus
medicamentos”, dijo el fiscal de EE UU Andrew Lelling en un
comunicado. "Como resultado, CDF y PANF permitieron que
sus ‘donantes’ socavaran el programa de Medicare a expensas de
los contribuyentes estadounidenses".

Los acuerdos se producen cuando los fiscales federales procesan
a los fabricantes de medicamentos y a las organizaciones
benéficas por programas desorbitados que ofreden a los pacientes
medicamentos gratuitos, ayuda con los copagos 0 ayuda para
navegar la cobertura del seguro, asi como por las donaciones que
se hacen a fundaciones que brindan asistencia con los copagos.
En los ultimos dos afios, numerosos fabricantes de medicamentos
llegaron a acuerdos con el gobierno federal por tales acusaciones.

Los criticos se han quejado durante mucho tiempo de que las
organizaciones benéficas son campafias de relaciones publicas un
poco veladas para conseguir que los pacientes consuman
medicamentos caros, y las organizaciones benéficas se han
vuelto cada vez mas populares a medida que los fabricantes de
medicamentos han aumentado los precios. Y a los federales les
preocupa que estos arreglos puedan constituir sobornos y
contribuyan al aumento de los precios de los medicamentos.
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Un estudio reciente encontré que casi todos los programas de
asistencia al paciente administrados por las seis organizaciones
mas grandes no ofrecieron asistencia a las personas sin seguro y
tenian mas probabilidades de incluir medicamentos de marca
caros que los genéricos. Los investigadores sugirieron que estos
programas tienen una utilidad limitada para los pacientes con
necesidades financieras, pero son Utiles para la industria
farmacéutica porque impulsan el uso de los medicamentos méas
caros Yy les permiten hacer donaciones deducibles de impuestos.

Al anunciar los acuerdos, los federales alegaron que, entre 2010
y 2014, la CDF supuestamente conspird con cinco fabricantes de
medicamentos: Novartis, Dendreon, Astellas, Onyx y Questcor,
para permitirles pagar sobornos a los pacientes de Medicare que
toman sus medicamentos. Y entre 2011 y 2014, la PANF
permitié que cuatro fabricantes de medicamentos: Bayer,
Astellas, Dendreon y Amgen la usaran como intermediaria para
pagar sobornos a los pacientes de Medicare que toman sus
medicamentos.

Este es un ejemplo de cémo lo hacian: en 2012, Novartis le pidio
a la CDF que abriera un fondo de copago para cubrir Afinitor,
que trata los tumores neuroendocrinos pancreaticos progresivos
(PNET). En ese momento, la CDF sabia que el Sutent, un
medicamento de Pfizer, también estaba aprobado para tratar los
PNET. Unos meses después, a pedido de Novartis, la CDF abrid
el supuesto fondo PNET que Novartis financid para cubrir
exclusivamente los copagos de Afinitor.

La CDF, también conocido como Good Day, y PANF acordaron
pagar US$2 millones y US$4 millones, respectivamente, para
resolver las acusaciones. Los acuerdos se determinaron en
funcion del andlisis de la capacidad de pago de cada fundacién,
después de revisar su situacion financiera. Ademas, cada
organizacion benéfica firmé un llamado acuerdo de integridad
corporativa, que requiere instituir ciertos procedimientos de
cumplimiento para garantizar que no se repita.

Una organizacion benéfica para pacientes estd posponiendo una
demanda presentada hace casi dos afios que acusa al gobierno
federal de sofocar sus derechos de libertad de expresion al
presuntamente limitar la informacion que puede proporcionar a
los donantes. Al argumentar su caso, Servicios al Paciente
(Patient Services) mantiene una opinién consultiva actualizada
del Departamento de Salud y Servicios Humanos que impone
"restricciones opresivas" a su capacidad para comunicarse con
los fabricantes de medicamentos, hospitales y otros donantes.

Una organizacién de pacientes llega a un acuerdo para
resolver las acusaciones de ayudar a fabricantes de
medicamentos contra la EM a pagar sobornos (Patient charity
settles allegations it helped MS drug makers pay kickbacks
Cooney E

Statnews, 20 de noviembre de 2019
https://www.statnews.com/2019/11/20/patient-charity-
allegations-ms-drug-makers-kickbacks/

Traducido por Salud y Farmacos

Una organizacion benéfica de ayuda al paciente acordo pagar
US$4 millones para resolver las acusaciones de que ayudo a tres
fabricantes de medicamentos a pagar sobornos a pacientes de
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Medicare que toman sus medicamentos para la esclerosis
mltiple, dijeron los fiscales federales el miércoles, la tercera
fundacion que lo hizo durante el mes pasado.

El Fondo de Ayuda (The Assistance Fund -TAF), con sede en
Orlando, dice que su misi6n es ayudar a los pacientes a gestionar
los copagos, coseguros, deducibles y otros gastos relacionados
con su enfermedad o afeccién cronica. Pero el gobierno alega
que conspir6 con Teva, Biogen y Novartis para canalizar el
dinero donado por los fabricantes de medicamentos a pacientes
con EM para garantizar que tomaban sus medicamentos y no los
de sus competidores, independientemente del precio.

El Fondo de Ayuda culpé a la administracién anterior por los
pagos.

"La conducta subyacente al acuerdo ocurri6 cuando el Programa
de Copago de la EM estaba bajo la direccion o control de la
antigua administracion TAF", dijo la organizacion benéfica en un
comunicado. “El TAF cooper6 plenamente con la investigacion
del gobierno y sigue comprometido a operar en total
conformidad con las directrices [de la Oficina del Inspector
General del Departamento de Salud y Servicios Humanos] y
adherirse a su Opinién Consultiva".

Biogen y Novartis declinaron hacer comentarios; Teva no
respondi6 de inmediato a una solicitud de comentarios.

Los pacientes de Medicare generalmente tienen que hacer un
copago por los medicamentos de venta con receta. El Estatuto
Anti-Soborno prohibe que las compafiias farmacéuticas ofrezcan
a los pacientes, directa o indirectamente, dinero o cualquier otra
cosa de valor que pueda inducirlos a comprar los medicamentos
de las compafiias. La ley también prohibe que terceros, como
fundaciones, conspiren con las compafiias farmacéuticas para
violar la ley.

El mes pasado, la Fundacion de Enfermedades Cronicas y la
Fundacioén de la Red de Acceso de Pacientes pagaron un total de
US$6 millones para resolver acusaciones similares por sobornos.
Ademaés, ocho compafiias farmacéuticas (United Therapeutics,
Pfizer, Actelion, Jazz, Lundbeck, Alexion, Astellas y Amgen)
este afio pagaron mas de US$840 millones para resolver
acusaciones por haber utilizado fundaciones de terceros para
ofrecer sobornos.

Las acciones legales reflejan preocupacién por los sobornos que
contribuyen al aumento de los precios de los medicamentos. Un
estudio reciente identifico otro problema con esta practica: los
programas mas grandes de asistencia al paciente no ayudaron a
las personas sin seguro y era méas probable que cubrieran
medicamentos de marca caros que los genéricos. De esa manera,
segun los investigadores de Johns Hopkins, los fabricantes de
medicamentos se beneficiaron dos veces: una vez vendiendo los
medicamentos mas caros y otra vez haciendo donaciones
deducibles de impuestos.

"Si se trata de una organizacion benéfica, es de esperar que las
personas mas merecedoras reciban el servicio primero, y no
queden excluidas", dijo Gerard Anderson, coautor del estudio y
profesor de la Facultad de Salud PUblica Bloomberg de Johns
Hopkins, a STAT en agosto. “Pero los programas dependen de
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que el seguro de salud pague la mayor parte de la factura. Y la
compafiia farmacéutica se beneficia porque el medicamento se
vende, y también gana mas dinero cuando el medicamento es
mas caro".

La Oficina del Fiscal de EE UU en Boston anunci6 el acuerdo
con el TAF.

Canada. La batalla por la verificacién de las farmacias
canadienses en linea llega a los tribunales (A battle over
verifying online Canadian pharmacies goes to court)

Ed Silverman

Statnews, 4 de agosto de 2019
https://www.statnews.com/pharmalot/2019/08/14/canada-
importation-drug-prices/

Traducido por Salud y Farmacos

A medida que més estadounidenses muestran interés en Canada
para adquirir medicamentos mas baratos, una compafiia cuyo
sitio web se dedica a verificar los medicamentos de venta con
receta que venden las farmacias en linea estd demandando a
cinco organizaciones, incluyendo dos con vinculos con la
industria farmacéutica, por presuntamente realizar una campafia
para manipular y suprimir la informacién disponible para los
consumidores

En su demanda, PharmacyChecker.com afirma que esos grupos,
incluyendo la Asociacién Nacional de Juntas de Farmacia,
esencialmente han creado una suerte de regulacién oculta a
través de acuerdos privados con "guardianes clave de Internet",
como Google, para "dificultar el acceso a" la informacidon sobre
la importacion medicamentos de farmacias en linea de Canada y
otros paises.

La compariia argumenta que los grupos, con el respaldo de la
industria farmacéutica, trabajan para poner en duda la seguridad
de comprar medicamentos en farmacias en linea. Estos grupos y
los intereses detras de ellos se benefician de que los precios de
los medicamentos en EE UU sean mas altos, y no quieren
competir con farmacias internacionales”, declar6 la demanda,
que fue presentada en un tribunal federal en White Plains, Nueva
York.

Por ejemplo, PharmacyChecker.com mantuvo que los grupos
reclaman que farmacias internacionales "seguras” que venden a
los consumidores en los Estados Unidos son “deshonestas”, "no
estan aprobadas" o "no son recomendables”. Consecuentemente,
las "campafias de informacion erronea" se utilizan para "engafiar
a los consumidores" y a los motores de basqueda al "implicar
que son ilegales e inseguras"”, segun la demanda.

“Hemos luchado contra la retorica farmacéutica durante muchos
afios. Pero ahora necesitamos que los tribunales luchen contra lo
que vemos como un flujo encubierto de informacion errénea que
distorsiona los resultados de busqueda en linea, negando
informacion a los estadounidenses para que puedan acceder de
manera segura a medicamentos asequibles”, dijo Tod
Cooperman, director ejecutivo de PharmacyChecker.com, en un
comunicado.
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PharmacyChecker.com también argumento que, a través del uso
de servicios rivales, los grupos han perjudicado su propio
negocio, que proporciona informacion a los consumidores sobre
farmacias y precios en linea.

Por ejemplo, el NABP y LegitScript también verifican las
farmacias en linea. Alliance for Safe Online Pharmacies cuenta
entre sus miembros a GoodRXx, que proporciona a los
consumidores datos de precios de medicamentos. Segun la
demanda, Eli Lilly (LLY) respalda a Alliance for Safe Online
Pharmacies. Y parece ser que la Asociacion para Medicamentos
Seguros (Partnership for Safe Medicines) tiene vinculos con la
camara comercial de la industria PhRMA.

Al argumentar su caso, PharmacyChecker.com aleg6 que la
Asociacion Nacional de Juntas de Farmacia (National
Association of Boards of Pharmacy), a través del Centro de
Farmacias Seguras por Internet (Center for Safe Internet
Pharmacies), quiso convencer a los motores de busqueda de
Google y Bing para que penalizaran los "Sitios no
recomendados" en sus resultados de busqueda. A fines del afio
pasado, la Asociacion Nacional de Juntas de Farmacia incluyé a
PharmacyChecker.com, a pesar de que el sitio web no es una
farmacia y no vende medicamentos, segln la demanda.

Anteriormente, al hacer una bisqueda de Google de "farmacias
en linea" entre los resultados principales se incluia un enlace al
directorio de farmacias en linea acreditadas de
PharmacyChecker.com. Pero ahora esos resultados aparecen
muchas péginas despueés. Y el mes pasado, aparecié un cuadro de
advertencia cuando los usuarios hicieron clic en los resultados de
busqueda de Pharmacy Checker en Bing de Microsoft, negando
el acceso al enlace y dirigiendo a los usuarios a informacion de la
Asociacion Nacional de Juntas de Farmacia, el Centro de
Farmacias de Internet Seguras y LegitScript, segln la demanda.

La demanda llega cuando la importacion se ha convertido en un
tema candente en el gran debate nacional sobre el costo de los
medicamentos de venta con receta. Por ejemplo, ahora un
namero creciente de estadounidenses viaja a Canada para
comprar insulina. Y la administracion Trump recientemente
expuso a grandes rasgos un plan para permitir que los gobiernos
estatales, mayoristas y farmacias importen medicamentos de
Canada.

Pero el plan de Trump enfrenta obstaculos, en particular del
gobierno canadiense, que esta preocupado por el suministro
nacional, que los fabricantes de medicamentos podrian exprimir
para evitar que los medicamentos se desvien a EE UU. Ademas,
el plan no aborda la importacion personal, especificamente, que
la FDA permite, sino bajo arreglos limitados.

Mientras tanto, la industria farmacéutica ha criticado ferozmente
la importacidn personal durante afios, argumentando que los
estadounidenses podrian comprar facilmente medicamentos
falsificados o adulterados en farmacias en linea no verificadas.
Dichas preocupaciones también han sido expresadas por los
reguladores, en particular, cuatro ex comisionados de la FDA,
que han argumentado publicamente en contra de la importacion
personal.
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Mientras tanto, las autoridades federales han estado intentando
tomar medidas enérgicas.

A principios de este afio, la FDA advirtié a uno de los agentes
comerciales canadienses mas grandes por violar el comercio
interestatal al enviar medicamentos no aprobados y mal
etiquetados a gobiernos locales auto-asegurados y empleadores
privados. Y el afio pasado, se impuso una multa de 34 millones a
una compafiia canadiense de farmacias en linea que figuraba de
forma prominente en el escandalo de hace varios afios sobre un
medicamento oncoldgico falsificado que se vendi6 a médicos
estadounidenses.

Colombia. Procuraduria denuncia abusos con precios de
medicamentos que las EPS recobran al sistema de salud
Carlos Ruiz

Noticias Canal 1, 13 de septiembre del 2019
https://noticias.canall.com.co/nacional/procuraduria-denuncia-
abusos-con-precios-de-medicamentos-que-las-eps-recobran-al-
sistema-de-salud/

El Tribunal Administrativo de Cundinamarca admiti6 la accion
popular presentada por la Procuraduria General para exigir el
control de precios de todos los medicamentos que se venden en
Colombia, porque segun el delegado del ministerio pablico,
Hellman Rodriguez, hay abusos tan graves como facturar por
maés de quince millones de pesos una medicina que vale 180
pesos.

En Colombia se comercializan méas de 74 mil medicamentos, de
los cuales solamente 1.900 tienen control directo de precios y se
estan identificando casos tan aberrantes como estos:

El medicamento anticancerigeno Kaxel, que tiene precio maximo
de venta de 5.493 pesos, se factura en 646.500 pesos con un
sobreprecio de mas de 11 mil por ciento.

Pero para el procurador Hellman Rodriguez, lo emblematico de
la grave violacion al régimen de libertad vigilada, se presenta con
Isentress, un medicamento para el tratamiento del VIH que tiene
un precio de venta de 180 pesos y se lo recobran al sistema de
salud por més de 15 millones de pesos.

Sin embargo, Ana Maria Vesga, directora de la Cdmara de la
Industria Farmacéutica de la Andi, explica que 180 pesos es el
valor de cada miligramo del medicamento, que multiplicado por
los 400 miligramos de cada una de las 60 tabletas de la caja tiene
un valor de méas de 4 millones de pesos, de todas maneras lejano
a los 15 millones de pesos.

Por lo tanto, pide que se investigue el caso, porque
aparentemente hay un abuso.

La Procuraduria General considera que no se esté respetando el
control de precios y por eso pide al Tribunal de Cundinamarca
que la cadena desde el fabricante hasta el expendio final sea
controlada.

La industria farmacéutica esta de acuerdo con el control de
precios, pero le pide al Gobierno que fije reglas claras, una base
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de datos sélida y que se sienten en una mesa de concertacion
todos los sectores vinculados a la cadena del sector.

“La industria farmacéutica esta bajo control de precios, pero de
ahi en adelante, con los operadores logisticos, las EPS y las IPS,
no esta clara la reglamentacion para controlar los precios”, dijo
Vesga.

Hasta los minoristas de las droguerias aplauden el control de
precios, pues en concepto de un propietario de uno de esos
establecimientos, Orlando Orjuela, sera de beneficio para las
clases mas pobres que no pueden comprar medicamentos
excesivamente costosos.

En su accion popular, la Procuraduria pide que reintegren al
Estado los recursos puablicos que fueron ilegalmente apropiados
como resultado de los sobrecostos por la venta de medicamentos.

En el informe que entregé a CM& la Procuraduria afirma que
entre los afios 2015 y 2018, los recobros por no Plan Basico de
Salud (antiguo no POS), sumaron un total de 15 billones 620 mil
millones de pesos.

“De esos el 83 por ciento, es decir 13 billones de pesos,
correspondieron a medicamentos”, dijo el procurador Rodriguez.

Ademaés, la accion popular de la Procuraduria pide que la
Superintendencia Nacional de Salud investigue a quienes
compren medicamentos con recursos publicos de la seguridad
social violando el régimen de control de precios.

EE UU. El investigador de Tri-Cities gand US$5,6 millones en
ensayos falsos con medicamentos. Ahora enfrenta una vida
en prision (Tri-Cities researcher made $5.6M from fake drug
trials. Now he faces life in prison)

Kristin M. Kraemer

Tri-City Herald, 29 de noviembre de 2019

https://www.tri-
cityherald.com/news/local/crime/article237755859.html
Traducido por Salud y Farmacos

Un investigador médico de Tri-Cities (Kennewick, Pasco y
Richland) que recibié US$5,6 millones fingiendo y falsificando
ensayos con medicamentos en humanos podria ir a prision por el
resto de su vida.

Sami Anwar, de 42 afios, afirmé que estaba ayudando a probar
medicamentos disefiados para tratar diferentes enfermedades y
afecciones, cuando realmente estaba tirando los medicamentos de
los estudios por el desagie. Luego, segun los documentos
judiciales, minti6 sobre los medicamentos que se inyectan en
pacientes humanos.

Anwar us6 sus dos compafiias de Richland, Mid-Columbia
Research y Zain Research, como centros legitimos de ensayos
clinicos en humanos.

Luego, "proporciond montafias de datos falsos de estudios
clinicos sobre la seguridad y la eficacia de los medicamentos a
docenas de compafiias farmacéuticas y, a través de ellas, a la
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FDA", dijo el fiscal federal William D. Hyslop en un
comunicado de prensa.

Los estudios abarcaron todo tipo de cosas, desde enfermedades
cardiacas, diabetes y enfermedades pediatricas hasta el
tabaquismo, la cirrosis y la sarna en los adolescentes.

La semana pasada, después de un juicio de tres semanas en el
tribunal federal de Richland, Anwar fue condenado por 47 cargos
de delitos graves.

La mayoria de sus delitos son fraude electrénico y fraude postal,
pero también incluyen conspiracion para cometer fraude
electrdnico y postal, obtener medicamentos de forma fraudulenta
y proporcionar informacion falsa a la Administracion de Control
de Drogas (DEA).

La empresa Mid-Columbia Research fue condenada por los
mismos 47 cargos.

La empresa Zain Research fue condenada por un cargo de
conspiracién para cometer fraude electronico y postal. EI negocio
fue absuelto de los otros 45 cargos.

Anwar no testificd. Ha estado encerrado desde noviembre de
2018, después de que los fiscales federales argumentaran que
tiene antecedentes de intimidacion de testigos y ex empleados,
que es un peligro para el publico y que tiene los recursos y las
conexiones internacionales para huir.

Permanecera bajo la custodia del Servicio de la Policia Federal
hasta su sentencia del 11 de marzo de 2020. El empresario
enfrenta un maximo de 20 afios de prision por cada cargo de
fraude.

"Todos los dias, los estadounidenses confian en los datos de los
ensayos clinicos para sobrevivir enfermedades mortales y efectos
secundarios peligrosos", escribid Hyslop, que trabaja para el
Distrito Este de Washington, en una declaracion escrita.
"Inyectar datos fraudulentos y corruptos en el sistema es una
tremenda violacion de la confianza y la fe que todos ponemos en
quienes realizan estos ensayos de vital importancia".

"En base a la evidencia presentada en el juicio y el veredicto

unanime del jurado, el Sr. Anwar se benefici6 de su evidente
desprecio por la seguridad del paciente al dirigir una empresa
fraudulenta a fuerza de atemorizar e intimidar", escribio.

Anwar se formd como médico en su Pakistan natal, pero no tiene
licencia para trabajar en EE UU.

Sin embargo, segun los registros, se hacia pasar por médico y
falsificaba las firmas de los médicos que contratd. A principios
de este otofio, el Departamento de Salud del estado de
Washington le ordend que dejara de actuar en calidad de médico.

Los fiscales federales dijeron en el juicio que entre 2013 y 2018,
Anwar encabezd la conspiracion para que sus compafiias
pretendieran fraudulentamente ser centros de estudio legitimos y
entregaron datos falsos de investigacion clinica, incluyendo datos
de seguridad de docenas de drogas y medicamentos diferentes.
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Los US$5,6 millones que recibieron Anwar y sus compafiias de
North Columbia Center Boulevard provenian del fraude.

Mas de una docena de exempleados testificaron que Anwar les
dijo que ayudaran a cometer el fraude.

Eso incluia falsificar historias clinicas y datos para inscribir a
docenas de sujetos no elegibles, falsificar datos de investigacion
como electrocardiogramas y signos vitales, y obtener muestras de
sangre de los empleados de Anwar o robarlas de pacientes del
centro que desconocian la trama.

Los fiscales dijeron que el fraude también incluyé el deshacerse
de los medicamentos del estudio y registrarlos falsamente como
dispensados segln fuese necesario, almacenar peligrosamente los
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opioides destinados a los sujetos del estudio, y fabricar los datos
de los ensayos que se escriben en las historias clinicas de los
pacientes.

Los fiscales dijeron que Anwar " para ocultar sus crimenes a las
compafiias farmacéuticas, a la FDA que regula los ensayos
clinicos en humanos en EE UU, y a las fuerzas del orden incurrié
en amenazas, represalias e intimidacion".

Segun los informes, también acos6 a numerosos exempleados,
los amenaz6 en su casa y en el trabajo, corté neumaticos e hizo
informes falsos a la policia, al Departamento de Salud del estado
y a la FDA, todo para intentar que cooperaran con las autoridades
en la investigacion contra Anwar.



