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Ventana Abierta

Las crecientes dudas sobre la medicina basada en la evidencia

Antonio Ugalde y Naria Homedes

A lo largo de los Gltimos afios hemos reproducido en el Boletin
Farmacos informacion que refleja las crecientes dudas que
estan surgiendo sobre el concepto de la medicina basada en la
evidencia. Las dudas no afectan solamente al area terapéutica
porque en la literatura cientifica se generan las mismas dudas al
leer sobre la organizacion de los servicios de salud, el impacto
de las reformas sanitarias y de las conductas saludables, por
ejemplo sobre dietas sanas u otros comportamientos
preventivos.

En el campo terapéutico los investigadores independientes van
poco a poco detallando las conductas de la industria
farmaceutica innovadora, las cuales van erosionando el
concepto de la medicina basada en la evidencia.

Se ha documentado:

- el falseamiento de la eficacia y seguridad de los nuevos
medicamentos;

- la existencia de escritores fantasmas es decir aquellos que
gozan de fama académica o profesional y firman trabajos
preparados por la industria;

- la influencia de las farmacéuticas, que en algunos paises es
determinante, sobre las decisiones de agencias reguladores;

- la formacién o mejor dicho la deformacion terapéutica que
ejerce la industria a través de la educacion continuada de los
médicos y en algunos paises de los dispensadores;

- los pagos que la industria ofrece a las asociaciones de
enfermos para que promueven entre sus miembros
medicamentos que no siempre son necesarios o los mas
adecuados;

- los pagos directos a médicos y farmacias para promover las
ventas de ciertos medicamentos;

- la influencia que ejercen a través de anuncios en las revistas
cientificas, la creacion de enfermedades, la publicacién
selectiva de resultados de sus ensayos; y

- la manipulacion de los datos de ensayos clinicos.

Todo ello impacta en la elaboracion de las guias de practica
clinica. La falta de transparencia de la industria es una
constante cuando se critica a las farmacéuticas innovadoras.

Hay también otros responsables que contribuyen en menor
cuantia a esta situacion. Se ha documentado casos de
investigadores que en su intento de hacerse famosos o ricos han
distorsionado sistematicamente los resultados de sus
investigaciones. Pero a lo largo de los afios ha sido mas facil

desenmascarar a los cientificos defraudadores que a la industria
farmacéutica, ya que los enormes recursos econémicos de las
empresas permiten crear un cerco impenetrable de sus
conductas fraudulentas. Es a través de los juicios cuando se han
podido identificar un buen nimero de las violaciones éticas y
legales

La informacién que vamos recogiendo en el Boletin Farmacos
a lo largo de los afios viene de diferentes paises, y esta escrita
por una variedad de expertos cientificos, profesores, y
periodistas investigadores. Es decir, es un fenémeno global
documentado por escritores de diferentes tendencias politicas,
diferente formacion profesional, y diferentes culturas, en otras
palabras la informacion no proviene de unos cuantos escritores
sesgados enemigos del neoliberalismo.

Algunos de los titulares que aparecen en este nimero del
Boletin Farmacos son por si solos elocuentes: “La industria
farmacéutica lo compra todo”, “Influencias indebidas de la
industria que distorsionan la medicina”, “De como la industria
farmacéutica distorsiona la ciencia”.

No extrafia que un creciente nimero de pacientes y ciudadanos
empiecen a cuestionar el concepto de medicina basada en la
evidencia. Ya no sabemos si el médico que nos prescribe un
medicamento o0 nos recomienda una intervencién quirargica lo
hace en base a la evidencia que tiene por un conocimiento
distorsionado de la ciencia, por un incentivo econémico que
recibe de la industria 0 por un conocimiento médico basado en
la ciencia médica. Los mismos médicos que estan interesados
en ejercer una préactica ética tienen también dudas del
conocimiento que van adquiriendo a través de la educacion
continuada y de las revistas médicas, incluso aquellas de mas
impacto.

Recientemente hemos documentado el sesgo y los posibles
conflictos de interés que The Lancet, una revista considerada
de alto impacto, ha publicado sobre la multa administrativa que
recibié GlaxoSmithKline (GSK) en Argentina por violaciones
regulatorias durante su ensayo Clinical Otitis Media &
Pneumonia Study COMPAS [1]. La autora presenta
informacion totalmente errénea hasta tal punto que el lector
puede llegar a pensar que las infracciones fueron minimas y
que GSK ha sido responsable de mejorar la regulacié de
ensayos clinicos en Argentina.

Uno de los errores mas serios es la afirmacion de que GSK
gano el recurso de apelacion en la Corte Suprema, cuando en
realidad lo perdio.

Igualmente la noticia menciona que las Unicas violaciones
fueron errores en la administracion del consentimiento
informado ignorando informacién publicada en los fallos de los
juzgados, en la prensa, y en declaraciones de la Federacion



Sindical de Profesionales de la Salud (FeSProSa). Por ejemplo,
el Poder Judicial de la Nacidn afirma la violacién de los
criterios de inclusién/exclusion exigidos por el protocolo del
ensayo, la doble vulnerabilidad de los participantes y
violaciones de otras buenas practicas clinicas, llegando a
afirmar que “los recurrentes [GSK y los investigadores
principales] subestiman al Tribunal”.

La autora afirma que COMPAS terminé exitosamente en 2008
con solo un 18% de sujetos menos que los propuestos
originalmente y prueba de ello fue que la agencia reguladora
argentina ANMAT aprob6 la vacuna Synflorix. La autora no
presentd un analisis del impacto de lo que significa una
reduccion de un 18% en la muestra antes de afirmar que
COMPAS fue un ensayo exitoso. El ensayo terminé por la
conmocion que provoco en el pais la muerte de 12 bebés en
Argentina y el descubrimiento de todas las violaciones
cometidas. Ademas, Synflorix se aprobo antes de que se
analizara la informacién recabada en Argentina sin tener en
cuenta el ensayo COMPAS, lo cual nos lleva a preguntar las
razones por las que se realizo este ensayo ya que no hubo la

minima relacion entre este ensayo y la aprobacion de la vacuna.

El resto de la desinformacion sobre COMPAS se puede leer en
la editorial publicada en Salud Colectiva, en donde también
detallamos otras irregularidades editoriales que The Lancet ha
cometido a lo largo de los Gltimos afios.
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Nuestra investigacion en América Latina sugiere que la misma
industria desconoce la calidad de la informacion que obtiene
durante los ensayos clinicos. Es decir, que ademas de la
manipulacion que hace la industria innovadora de la
informacién que recibe, para cuando la recibe ya ha habido
violaciones de los protocolos, recoleccion de informacion de
dudosa calidad que puede resultar por errores no intencionados
por ejemplo por fallos en los anlisis clinicos o uso de equipos
en mal estado, o por errores intencionados por ejemplo
violaciones de los principios de inclusién/exclusion,
manipulacién de datos o creacidn de datos que se debieran pero
que no se han obtenido.

Todo lo cual nos hace pensar sobre la necesidad de que se
hagan inspecciones cuidadosas de los ensayos por agentes
independientes cuyos resultados se hagan publicos. Mientras
esto no suceda y la industria no se haga mas transparente,
médicos y pacientes podran dudar de la eficacia y la seguridad
de los nuevos medicamentos y no podremos hablar de una
medicina basada en la evidencia.
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Colombia. Laropiprant/niacina, zolpidem y etoricoxib: CIMUN envia recomendaciones al INVIMA
CIMUN, 25 de enero de 2013
http://tinyurl.com/cds59sw

A continuacién comunicacién enviada por el CIMUN al INVIMA para la revision del registro sanitario de ciertos productos
con nueva informacién de seguridad

Bogota, 25 de enero de 2013

Sefiores
Comisidn Revisora de Medicamentos y Productos Bioldgicos
INVIMA

El Centro de Informacién de Medicamentos de la Universidad
Nacional de Colombia CIMUN es un servicio dedicado a
proveer informacion independiente y actualizada sobre los
medicamentos y su uso, en una forma objetiva y oportuna

En la primera mitad del mes de enero de este afio se han
emitido alertas a nivel mundial en relacién con la seguridad de
dos medicamentos que en Colombia son ampliamente usados;
estos son: Zolpidem y la combinacion niacina/laropiprant
(Cordaptive®, Merck) [1]. A continuacién se expone
informacion relevante en torno a estos productos, con el fin de
qué el INVIMA tome las acciones sanitarias que estime
conveniente.

Cordaptive® es la combinacion de dos sustancias (niacina 1000
mg y laropiprant 20 mg) en forma de tableta de liberacion
prolongada, con registro sanitario INVIMA 2009M-0009721
propiedad de Merck y Co, indicado como hipolipemiante [2].
En este sentido, queremos hacer notar que hipolipemiante,
corresponde a una accion farmacologica.

El acido nicotinico (Niacina o Vitamina B3) en dosis altas,
como la formulada en Cordaptive®, reduce los niveles de
lipidos en sangre, sin embargo su uso es limitado debido a
efectos colaterales (enrojecimiento de la piel), por otro lado
Laropiprant se usa en la combinacién con el fin de reducir el
efecto indeseado de niacina bloqueando los receptores de la
prostaglandina D2, que se libera cuando se consume acido
nicotinico y dilata los vasos sanguineos de la piel, sin embargo
no tiene efectos sobre la reduccién del colesterol [3,5].

Este medicamento cuenta con la autorizacion de
comercializado en 70 paises, no obstante ha sido vendido s6lo
en 40 de ellos. Vale la pena resaltar que no se comercializa en
Estados Unidos, pues la FDA no autorizd su registro.

El comité de medicamentos para uso humano de la Agencia
Europea de Medicamentos (CHMP) ha confirmado la
recomendacion de suspender la autorizacién de
comercializacidon a todos los medicamentos que contengan en
su formulacion los principios activos Acido
Nicotinico/Laropiprant, usados en el tratamiento de

dislipidemia en adultos. Esta decisién se da luego de que el
Comité europeo para la evaluacidon del riesgo en
farmacovigilancia de la misma agencia (PRAC) alertara sobre
el balance riesgo/beneficio negativo de esta combinacion al
analizar los resultados del estudio A Randomized Trial of the
Long-term Clinical Effects of Raising HDL Cholesterol With
Extended Release Niacin/Laropiprant, patrocinado por Merck
[3,4,6].

Los resultados del estudio en mencion indican que la adicion de
este medicamento a estatinas no reduce el riesgo de presentar
eventos cardiovasculares comparado con la terapia seguida con
estatinas Gnicamente. Ademas, se incrementa el riesgo de
presentar eventos adversos serios no fatales, entre los que se
incluye sangrado (intracraneal y gastrointestinal), miopatia,
infecciones y diabetes de nueva aparicién [6-8].

Estos hallazgos han llevado a Merck a anunciar la suspension
de la disponibilidad del medicamento alrededor del mundo a
partir del 21 de enero de este afio y a instar a las agencias
regulatorias a informar a los profesionales de salud de los
riesgos asociados al uso de este medicamento, sin embargo el
INVIMA no se ha pronunciado frente a esto [9,10].

Otro medicamento del cual se ha recibido una alerta reciente es
Zolpidem, medicamento ampliamente usado para tratar el
insomnio. Zolpidem cuenta en Colombia con 35 registros
INVIMA vigentes, 28 de ellos tabletas por 10 mg, 3 tabletas
por 5mg, 2 de 12,5 mg y 2 de 6,25 mg de liberacion sostenida.
Esta indicado como hipnético [2].

La FDA recomienda que se disminuya la dosis antes de
acostarse, debido a que nuevos datos muestran que en algunos
pacientes los niveles sanguineos pueden ser lo suficientemente
altos la mafiana siguiente, impidiendo asi desarrollar
actividades que requieran atencién, tal como conducir.

Los datos muestran que el riesgo de deterioro a

la mafiana siguiente es mayor en pacientes que toman las
formas de liberacion prolongada de estos farmacos (Stilnox®).

Por lo tanto la recomendacién es el uso de una dosis de 5 mg en
las tabletas de liberacién inmediata y de 6,25 mg en las tabletas
de liberacién sostenida, dosis que pueden ser incrementadas en
caso de que sea necesario, sin embargo se ha estimado que con
la nueva recomendacion se alcanza el beneficio terapéutico
deseado [11].


http://tinyurl.com/cds59sw

Revisando la pagina de alertas del INVIMA no se ha
encontrado la emisién de esta nueva recomendacion, que es
fundamental para los profesionales que prescriben este
medicamento y para los pacientes que lo consumen.

ElI CIMUN, como centro interesado en promover el uso
racional y seguro de los medicamentos extiende a ustedes la
preocupacion por una difusién oportuna de la informacion, asi
como de la evaluacién y vigilancia de las tecnologias
farmacéuticas y farmacoldgicas en el territorio nacional.

Otro caso que se propone a ustedes analizar es el de etoricoxib
(Arcoxia®, Merck), medicamento de la familia de los
inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2 (COX-2). En
Colombia etoricoxib cuenta con 3 registros sanitarios vigentes
para las presentaciones en tabletas de 60, 90 y 120 mg,
indicado en el tratamiento de los signos y sintomas de la
osteoartritis (OA) y de la artritis reumatoide (AR), espondilitis
anquilosante (EA), artritis gotosa aguda, dismenorrea primaria,
dolor agudo post operatorio, moderado a severo, asociado a
cirugia dental y a cirugia abdominal ginecoldgica y alivio del
dolor lumbar y dolor agudo [2].

La reduccidn del dolor fue comparada con diclofenaco y
naproxeno y los estudios concluyeron que la eficacia de alivio
del dolor fue parecida con ambos farmacos, no obstante
comparado con diclofenaco, etoricoxib se asocié a una tasa
significativamente mas alta de abandonos del tratamiento a
causa de hipertension [12].

En 2007 la FDA no recomendd la aprobacion de este
medicamento en los Estados Unidos por insuficiencia de
informacion del balance riesgo beneficio de la formulacién. El
comité asesor sobre medicamentos para la artritis de la agencia
norteamericana votd 20 a 1 para que etoricoxib (Arcoxia®) no
fuera aprobado para el alivio de signos y sintomas de artrosis.
El comité concluyé que no se ha demostrado que este farmaco
tenga un perfil gastrointestinal tan superior al de otros farmacos
alternativos como para compensar los riesgos cardiovasculares
asociados a los inhibidores de la COX-2 y otros farmacos de
este grupo [13].
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EMA investiga riesgos sobre el pancreas de las terapias con GLP-1 para diabetes tipo 2
Hemos Leido, 26 de marzo de 2013
http://www.hemosleido.es/2013/03/

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) nos comunica
que esta investigando los hallazgos de un grupo de
investigadores académicos independientes que sugieren un
mayor riesgo de pancreatitis (inflamacién del pancreas) y
cambios precancerosos celulares (metaplasia del conducto
pancreatico) en pacientes con diabetes tipo 2 tratados con

terapias basadas en el GLP-1 (péptido agonista similar al
glucagon [1]).

Los hallazgos se basan en el examen de un pequefio nimero de
muestras de tejido obtenidas de pancreas de donantes de
organos con y sin diabetes mellitus, que fallecieron debido a
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causas distintas de la diabetes. EI Comité de la Agencia de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) y el Comité de
Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) estan
investigando la informacion proporcionada por los
investigadores para determinar la necesidad de un posible
futuro proceso regulador.

Por ahora, la EMA no ha Ilegado a ninguna conclusién sobre
esta investigacion. Actualmente no hay ningin cambio en las
recomendaciones sobre el uso de estos medicamentos y no hay
necesidad de que los pacientes dejen de tomar sus
medicamentos. Los profesionales sanitarios deben tener en
cuenta la informacién contenida en la ficha técnica para
prescribir estos medicamentos.

Estos efectos en el pancreas ya fueron identificados como un
posible riesgo durante la evaluacion inicial para autorizar la
comercializacion de estos medicamentos, debido a su
mecanismo de accidn, y casos raros de pancreatitis ya han sido
reportados.

Advertencias para pacientes y profesionales de la salud estan
incluidas en la ficha técnica de todos estos medicamentos.

Las terapias basadas en el GLP-1 son también conocidas como
miméticos de la incretina. En la UE se incluyen exenatida
(Byetta, Bydureon), liraglutida (Victoza), lixisenatide
(Lyxumia), sitagliptina (Efficib, Januvia, Janumet, Ristaben,
Ristfor, Tesavel, Velmetia, Xelevia), saxagliptina
(Komboglyze, Onglyza), linagliptina (Jentadueto, Trajenta) y
vildagliptina (Eucreas, Galvus, Icandra, Jalra, Xiliarx,
Zomarist). Estos medicamentos actiian como hormonas
Ilamadas incretinas (hormonas producidas en el intestino)
aumentando la cantidad de insulina liberada por el pancreas en
respuesta a la alimentacién. Estan autorizados para su uso junto
con dieta y ejercicio en pacientes con diabetes tipo [2].

Riesgo de pancreatitis aguda en diabéticos con terapia
basada en la incretina (Hemos Leido, 20 de marzo de 2013)
A finales de febrero se publico en la revista JAMA Intern Med
un estudio de casos y controles [1] que relaciona las terapias
basadas en la incretina para la diabetes con el incremento del
riesgo de hospitalizacién por pancreatitis aguda. Los farmacos
relacionados son: exenatida (un mimético de la incretina) y
sitagliptina (un inhibidor de la dipeptidilpeptidasa V). Otras
terapias como saxagliptina o liraglutida no estaban disponibles
durante el periodo de estudio, entre 2005 y 2009. Sin embargo
se intuye un efecto de clase debido a que se han generado
sefiales con todos los farmacos basados en la incretina que
llevan mas de dos afios en el mercado.

El riesgo se conocia a través de la comunicacion de reacciones
adversas y figura en las respectivas fichas técnicas aprobadas.
El estudio, realizado a partir de los datos de mas de un millén
de pacientes a los que se les habia prescrito al menos un
farmaco para la diabetes tipo 2 en el periodo descrito
anteriormente, identificd 1.269 casos de pancreatitis aguda que
fueron emparejados con sus respectivos controles.

El riesgo de pancreatitis en los casos duplica a los controles.
Tras el ajuste por las variables de confusion, obtienen un OR de
2,24 (1C95% 1,36-3,68) para los tratamientos de menos de 30
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dias y de 2,01 (1C95% 1,37-3,18) para los tratamientos de méas
de 30 dias y menos de dos afios. Los hallazgos no son
generalizables a personas mayores de 64 afios, ya que fueron
excluidas del analisis.

Aungue muchas evaluaciones realizadas a estos farmacos
mostraban dudas sobre su eficacia y seguridad a largo plazo,
este afio la ADA/EASD las incluia en el algoritmo de
tratamiento de la DM en una segunda linea de tratamiento tras
metformina y al mismo nivel que sulfonilureas, glitazonas o
insulina [2], modificando el algoritmo previo que diferenciaba
entre terapias mas o menos validadas [3].

Mientras las gliptinas ganan terreno en la segunda linea del
tratamiento de la DM2, el comentario en JAMA y un editorial
en BMJ plantean cuestiones sobre su seguridad.

El editorial del BMJ [4] se pregunta si deberiamos estar
preocupados acerca de esto y su respuesta es que mucho. El
GLP-1 es un agente pleiotrépico que tiene muchas acciones
aparte de sus efectos terapéuticos en la secrecion de insulina,
inhibir la liberacién de glucagon, retrasar el vaciamiento
gastrico y la reduccién del apetito. También interacttia por
ejemplo con receptores del corazon, rifiones, tiroides y
pancreas exocrino. Ademas el GLP-1 es un péptido de muy
corta duracidn, y las consecuencias de la estimulacién
farmacoldgica a largo plazo en personas es desconocida.

Ademés de la pancreatitis aguda, también preocupa la
inflamacidn subclinica del pancreas, ya que todas las formas de
pancreatitis, clinica o subclinica, predispondrian al carcinoma
de péncreas.

También se cuestiona por qué las empresas han tardado tanto
en responder a esta amenaza. Para el autor responderia al
paradigma de los tres monos: no ver, no oir, no hablar.
Mientras recomienda a los reguladores que no deberian seguir
este ejemplo.

El comentario de JAMA [5] en una linea parecida se pregunta
por qué es importante este estudio, si los fA&rmacos ya llevan
advertencias sobre el riesgo de pancreatitis.

Cita un analisis de la FDA ya mostré una posible sefial de
cancer de pancreas con exenatida y sitagliptina en 2009

[6]. Plantea preguntas clave en la controversia respecto a la
seguridad de las terapias basadas en GLP-1 ;cémo una sefial
para cancer ha surgido tan pronto, después del lanzamiento de
estos farmacos? Si causan pancreatitis aguda en unos pocos
individuos ¢inducen efectos subclinicos mas frecuentes en el
pancreas exocrino en otros muchos individuos?

Comenta que en la actualidad, los farmacos basados en la GLP-
1 estan fuertemente promovidos y prescritos en base a que las
ventajas superan a los riesgos; que el estudio de Singh y col. es
un oportuno recordatorio de la necesidad de informacion sobre
los efectos a largo plazo de estos farmacos; y recuerda otros
casos recientes con efectos adversos graves detectados en la
postcomercializaciéon donde las autoridades reguladoras han
tardado en actuar, y espera que la historia no se repita.

La FDA ha informado en un comunicado [7] que esta



investigando el posible aumento del riesgo de pancreatitis y
comunicara sus conclusiones y recomendaciones finales
cuando su analisis esté completo o tenga mas informacion que
aportar.
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Resumen del articulo Diabetes tipo 2: Terapias basadas en péptidos
analogos al glucagon 1y riesgo de hospitalizacion por pancreatitis
aguda. Un estudio poblacional de casos y controles publicado en
JAMA [5] Traducido por Salud y Farmacos

Origen de los datos: Una base de datos de EE UU que cubria el
periodo de 1 de febrero de 2005 a 31 de diciembre de 2008.

Participantes: Pacientes con diabetes tipo 2, de entre 18 y 64 afios de
edad. Utilizando un algoritmo validado logramos identificar a 1269
pacientes hospitalizados por pancreatitis aguda y los aparejamos
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con 1269 controles con las mimas caracteristicas de edad, sexo y
complicaciones de la diabetes.

Principal medida de impacto: Hospitalizacion por pancreatitis
aguda.

Resultados: La edad media de los individuos incluidos fue de 52
afios, y 57,45% eran hombres. Se encontrd que los casos tenian
mayor probabilidad que los controles de presentar
hipertrigliceridemia (12.92% vs 8.35%), consumo de alcohol
(3,23% vs 0,24%), célculos biliares (9,06% vs 1,34), tabaquismo
(16,39% vs 5,52%), obesidad (19,62% vs 9,77%), cancer biliar y
pancreatico (2,84% vs 0%), fibrosis quistica (0,79% vs 0%), y
cualquier neoplasia (29,94% vs 18,05%).

Tras ajustar por factores de confusion y el uso de clorhidrato de
metformina el consumo reciente de terapias basadas en GLP-1
durante los tltimos 30 dias, y el uso no tan reciente (mas de 30 dias
y menos de dos afios) se asoci6 con un aumento significativo de
sufrir pancreatitis versus a los que no utilizaron estos productos con
odds ratios ajustados de 2,24 ([IC 95%, 1.36-3.68], p = 0,01) y 2,01
([1,37-3,18], p = 0,01), respectivamente.

Conclusiones y relevancia del estudio: En esta base de datos de
adultos estadounidenses con diabetes tipo 2, el tratamiento con
medicamentos basados en el péptido analogo al glucagon (GLP)-1,
la exenatida y la sitagliptina, se asoci6 a un aumento de la
probabilidad de hospitalizacién por pancreatitis aguda.

Nota de los editores: La FDA emitié un comunicado el 14 de marzo
de 2013. La FDA esta evaluando nuevos hallazgos publicados por
un grupo de investigadores académicos que sugieren un mayor
riesgo de pancreatitis y cambios precancerosos celulares,
denominado metaplasia del conducto pancreético en pacientes con
diabetes tipo 2 tratados con una clase de medicamentos llamados
mimeéticos de la incretina. Estos resultados se basaron en el examen
de un pequefio nimero de muestras de tejido pancreatico obtenidas
de pacientes después de que murieron de causas no especificadas.
La FDA ha pedido a los investigadores que especifiquen la
metodologia utilizada para recoger y estudiar estas muestras y
proporcionen las muestras de tejido para que la Agencia pueda
ademas investigar la toxicidad pancredtica potencial asociad con los
mimeéticos de la incretina.

Los farmacos de la clase miméticos de incretina son exenatida
(Byetta, Bydureon), liraglutida (Victoza), sitagliptina (Januvia,
Janumet, Janumet XR, Juvisync), saxagliptina (Onglyza,
Kombiglyze XR), alogliptina (Nesina, Kazano, Oseni), y
linagliptina (Tradjenta, Jentadueto). Estos farmacos actGan imitando
las hormonas incretinas que el cuerpo produce naturalmente para
estimular la liberacion de insulina en respuesta a una comida. Se
utilizan junto con dieta y ejercicio para bajar el az(car en sangre en
adultos con diabetes tipo 2. (Ver http://tinyurl.com/bmtIf76).

Seguimos con los suplementos de calcio y mortalidad cardiovascular
Hemos Leido, 13 de febrero de 2013
http://www.hemosleido.es/2013/02/

La historia contintia. Este tema lo hemos tratado ya en Hemos
leido en sucesivas entradas de 2010 [1] y de 2011. Un buen
resumen lo tenéis en el post de mayo 2011 [2], en ddnde
comentédbamos el metanalisis de Bolland et al: en mujeres
postmenopausicas, parecia existir interaccién entre el uso de
suplementos de calcio y un aumento del riesgo cardiovascular.
Esta serie de publicaciones ha provocado la caida en la
prescripcion de suplementos de calcio [3] en paises como por
ejemplo, Nueva Zelanda.

¢ Qué novedades se cuecen?

En EE UU parece ser que mas de la mitad de la poblacion
mayor consume de forma habitual suplementos que contienen
calcio. En una reciente publicacion en la revista JAMA [4],
investigan si la suplementacion o la ingesta de calcio, se asocia
0 no con la mortalidad por todas las causas de origen
cardiovascular, enfermedad cardiaca, o cerebrovascular.

El estudio es prospectivo y recoge datos de 388.299 hombres y
mujeres de entre 50 y 71 afios, pertenecientes al National
Institutes of Health- AARP Diet and Healht Study, reclutados
desde 1995-1996 hasta finales de 2008. Se considera


http://care.diabetesjournals.org/content/35/6/1364/F2.expansion.html%20Abril%20de%202012
http://care.diabetesjournals.org/content/35/6/1364/F2.expansion.html%20Abril%20de%202012
http://care.diabetesjournals.org/content/32/1/193/F2.expansion.html
http://www.gastrojournal.org/article/S0016-5085%2811%2900172-7/fulltext
http://www.gastrojournal.org/article/S0016-5085%2811%2900172-7/fulltext
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm344280.htm
http://tinyurl.com/bmtlf76

suplementacion con calcio a la ingesta de calcio via
multivitaminicos o los suplementos de calcio especificos, y la
ingesta de calcio se recoge a partir de un cuestionario validado
sobre habitos alimenticios. Se hizo un seguimiento promedio
de 12 afos, registrandose 7.904 muertes de origen
cardiovascular entre los hombres, y 3.874 entre las mujeres.
Mediante modelos de regresion de Cox multivariante, ajustaron
los datos a caracteristicas demograficas, estilos de vida, y dieta.
Los resultados los presentan segin hombres o mujeres, ya que
encontraron una interaccion en la variable sexo.

Resultados: el 51% de los hombres y el 70% de las mujeres
tomaban suplementos de calcio. En los hombres, la
suplementacion con calcio (>1000 mg/dia) se asocia con un
mayor riesgo de mortalidad cardiovascular (RR 1,20; IC 95%
[1,05-1,36]), y muerte por enfermedad cardiaca (RR 1,19; IC
95% [1,03-1,37]), pero no hubo una asociacion
estadisticamente significativa con muertes por enfermedad
cerebrovascular. Entre las mujeres, no encontraron asociacion
con muerte cardiovascular, muerte por enfermedad cardiaca, ni
cerebrovascular. Las ingestas de calcio en la dieta no se
relacionaron con muerte cardiovascular, ni en hombres ni en
mujeres.

Los autores refieren ciertas limitaciones en su estudios, como
que no recogieron la duracion del uso de los suplementos de
calcio, los antecedentes cardiovasculares familiares, y que las
ingestas de calcio en la dieta s6lo se anotaron al inicio del
estudio.

Al hilo del debate, interesantes y confrontadas los dos
editoriales publicados en este febrero en la revista AFP. Una de
ellos, de los Dres. lan Reid y Bolland Marcos [5] argumentan
por qué los suplementos de calcio no deben de considerarse
como la panacea de bajo costo para la pérdida 6sea en mujeres
postmenopausicas, y resaltan que el calcio hay que considerarlo
como un componente importante de una dieta equilibrada, sin
mas.

El segundo editorial, del Dr. Bhattacharya Rajib [6] argumenta
que no hay ninguna evidencia convincente de que los
suplementos de calcio a las dosis habituales, supongan un
peligro para la salud cardiovascular. Sefiala que ninguno de los
estudios incluidos en los metanalisis de Bolland et al. estaba
disefiado para detectar eventos cardiovasculares como objetivos
primarios, no se identificaban los tratamientos cardiovasculares
que tomaban las pacientes de forma concomitante, y los datos
de eventos cardiovasculares no se recogieron de una forma
estandarizada.

Nos parece razonable, hasta que se despejen las dudas, seguir
las recomendaciones del Australian Prescriber de febrero 2013
[71, que se resume:
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- La coadministracion de calcio y vitamina D previene
fracturas en mujeres mayores institucionalizadas, pero hay poca
evidencia de que los suplementos, administrados como
monoterapia 0 en combinacién, prevenga de fracturas en otra
poblacién que vive en comunidad.

- Los suplementos de calcio y vitamina D no son siempre
necesarios para que los bifosfonatos sean efectivos. Si se
prescribe acido zoledrénico, y hay alto riesgo individual de
déficit de Vitamina D, si que se debera suplementar con
Vitamina D.

- Hay escasa evidencia de que una ingesta de calcio en la dieta,
se asocie con riesgo de fractura o de eventos cardiovasculares,
por lo tanto, no hay que limitar de forma generalizada la
ingesta de calcio dietética.

- Los suplementos de calcio incrementan el riesgo de infarto
de miocardio en un 25%, y el de ictus entre un 15-20%. La
administracion conjunta de vitamina D no mitiga estos riesgos.
El amplio uso de suplementos de calcio a largo plazo para
prevenir fracturas no es apropiado.
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Se confirma mayor riesgo de fractura atipica con el uso de bifosfonatos en la mujer espafiola de edad avanzada
Hemos Leido, 4 de febrero de 2013
http://www.hemosleido.es/2013/02/

Desde que en 2005, Odvina et al [1] publicaron el primer
articulo de advertencia sobre los efectos potencialmente
nocivos del alendronato debido a la supresién del remodelado
6seo, se han publicado una serie de estudios de casos y series
cortas donde se ha demostrado una asociacion entre el uso de
bifosfonatos y mayor riesgo en fracturas atipicas de fémur
(subtrocantéreas/ diafisarias).

De hecho, en abril de 2011, la AEMPS publicé una nota
informativa de seguridad sobre los bifosfonatos [2] y riesgo de
aparicion de fracturas atipicas femorales y la EMA esta
revisando la seguridad a largo plazo de los bifosfonatos [3], ya
que una fractura inusual del fémur después de un trauma
minimo plante6 la sospecha de que la causa podria ser un
efecto adverso de estos farmacos.

Confirmando estos hechos, se ha publicado en el BMJ un
estudio anidado de casos y controles, realizado por comparieros
de Navarra [4], donde han evaluado la asociacién entre el uso
de bifosfonatos y el riesgo de fracturas atipicas de fémur entre
las mujeres de 65 afios 0 mas de la poblacién espariola a partir
de la base de datos BIFAP (Base de Datos para la Investigacion
Farmacoepidemioldgica en Atencion Primaria).

El analisis incluyé 44 casos y 220 controles emparejados (edad
media 82 afios). Los casos se definieron como mujeres de 65
afios 0 mas con un primer diagnaéstico de fractura diafisaria o
subtrocantérea, registradas en la base de datos BIFAP entre el 1
de enero 2005 y el 31 de diciembre de 2008, con al menos un
afio de seguimiento antes de la fecha de ingreso por fractura.
Por cada caso se seleccionaron al azar, de la base de datos,
cinco controles emparejados por edad y fecha de tratamiento y
sin antecedentes de fractura atipica.

El OR de fractura femoral atipica por el uso de bifosfonatos se
determiné mediante regresion logistica condicional. Los
modelos se ajustaron por comorbilidades y el uso de otros
medicamentos.

El uso de bifosfonato, en algiin momento del estudio, fue mas
frecuente en los casos que en los controles (29,6% vs 10,5%).
En el analisis multivariante, OR (95% CI) de la fractura
femoral atipica fue de 4,30 (1,55 a 11,9) a favor de las usuarias

que habian tomado bifosfonatos frente a las que no lo habian
tomado nunca. El riesgo de fractura aumenté con el uso
prolongado, con un OR de 9,46 (2,17 a 41,3) cuando se
comparo los datos de las usuarias que utilizaban bifosfonatos
mas de 3 afios frente a las no expuestas (p para la tendencia =
0,01).

La principal fortaleza de este estudio es que las ORs
observadas indican una fuerte asociacion entre el uso de
bifosfonatos y el aumento de riesgo de fractura femoral atipica,
que dificilmente puede ser cuestionada por motivos de
parcialidad en el disefio.

Una de las principales limitaciones de este estudio es el
pequefio nimero de casos, 1o que hace inviable realizar analisis
de subgrupos por medicamentos. Otra limitacion podria ser que
las imagenes de rayos X no estaban disponibles. Sin embargo,
esto puede no ser una limitacién importante, ya que los casos
de fractura de cadera se describian al detalle en los
procedimientos quirdrgicos.

Por todo ello, los autores concluyen que el uso de bifosfonatos
se asocid con un mayor riesgo de fracturas diafisarias o
subtrocantéreas en mujeres espafiolas de edad avanzada en una
poblacion de bajo riesgo de fractura, con un riesgo mas elevado
entre las usuarias que utilizan bifosfonatos a largo plazo.
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Exposicion prenatal a un antiepiléptico relacionada con aumento en el riesgo de autismo en nifios
(Prenatal Exposure to Antiepileptic Linked to Autism)
Carolyn Cassels
Medscape, 1 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/ccngh6v

Traducido por Salud y Farmacos

La exposicion prenatal al acido valprdico (AVP), un
antiepiléptico, se habia vinculado a malformaciones congénitas
graves y a bajo coeficiente intelectual en los nifios, e
investigaciones recientes lo asocian con un aumento del riesgo
de presentar problemas de desarrollo del tipo autistico.

Los resultados de un estudio longitudinal de 11 afios de
duracion mostraron que ademas de autismo, cuando el AVP se
consume como monoterapia o con otros medicamentos, se
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asocia a un aumento del riesgo de padecer otro tipo de
problemas de desarrollo neurolégico.

Segtin los autores, “el problema de desarrollo neuroldgico mas
importante que presentaban los nifios de seis afios expuestos a
AVP durante el periodo prenatal es el autismo”.

Este estudio se publico el 31 de enero en Journal of
Neurology, Neurosurgery and Psychiatry [1].

Primera mirada prospectiva al autismo

Se sabe que la exposicidn prenatal a la mayoria de
entiepilépticos se asocia, en forma dosis dependiente, con un
aumento de las malformaciones congénitas. Sin embargo, los
resultados del estudio sobre el impacto de la exposicién a
antiepilépticos sobre el desarrollo neuroldgico han demostrado
que hay una asociacion entre el AVP y la funcion cognoscitiva
de los nifios, mas recientemente el coeficiente intelectual.

En enero, Kimford J. Meador y colegas publicaron los
resultados a los seis afios del estudio NEAD
(Neurodevelopmental Effects of Antiepileptic Drugs) y tal
como Medscape Medical News informo [2], los autores
encontraron que la exposicion prenatal a AVP se asociaba a
una reduccion de 7-10 puntos en el coeficiente intelectual de
los nifios de seis afios. En este estudio, el Dr Bromley y
colaboradores se refieren a estudios como NEAD y dicen “ha
aumentado la preocupacion por el impacto a largo plazo de la
exposicion antiepilépticos”.

Lo autores afiaden que estudios en animales y estudios
retrospectivos en humanos muestran que los antiepilépticos se
asocian a autismo. Sin embargo, este es el primer estudio
prospectivo que analiza esta asociacion.

También mencionan que estudios en humanos sugieren que los
problemas de neurodesarrollo son mas prevalentes entre los
nifos expuestos a AVP. Otras investigaciones han
documentado una asociacidn entre la exposicion prenatal a la
carbamacepina y el autismo, pero en menor proporcion que el
AVP. Sin embargo, afiaden, la pregunta que queda por
responder es si la exposicion prenatal a antiepilépticos se
asocia a un mayor riesgo de problemas de desarrollo.

Para comparar la prevalencia de problemas de desarrollo
neurolégico diagnosticados entre nifios expuestos a diferentes
antiepilépticos durante la época prenatal, los autores realizaron
un estudio longitudinal de una cohorte de mujeres
embarazadas, con y sin epilepsia. Los autores dieron
seguimiento a los hijos de estas mujeres hasta que cumplieron
seis afios.

Consentimiento informado

El estudio incluy6 415 nifios (214 en el grupo control y 201
hijos de madres epilépticas) nacidos entre 2000 y 2004 en el
noroccidente de Inglaterra que fueron observados hasta la edad
de seis afios. Los nifios recibieron una evaluacion fisica y de
desarrollo intelectual a los 12 meses, tres y seis afios.

De las 528 mujeres incluidas en el estudio, 243 eran
epilépticas, y todas menos 34 de ellas consumieron
antiepilépticos durante el embarazo. 59 consumieron
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carbamacepina, 59 AVP, 36 lamotrignina, 41 una combinacién
de antiepilépticos, y 15 otro tipo de medicamentos.

A los seis afios de edad, 19 nifios habian sido diagnosticados
con problemas de desarrollo neurolégico. De ellos, 12 tenian
autismo, y de esos uno tenia un diagnéstico de autismo y de
déficit de atencion por hiperactividad. Tres nifios solo tenian
déficit de atencion por hiperactividad, y los cuatro nifios
restantes fueron diagnosticados con dispraxia.

Entre los 19 nifios con problemas de desarrollo neuroldgico,
tres tenian malformaciones fisicas, y todos estos nifios habian
sido expuestos a antiepilépticos en Utero.

Los problemas de desarrollo neurolégico fueron mas frecuentes
(7,46 vs 1,87%) en nifios con madres epilépticas comparados
con los controles. Los nifios que estuvieron expuestos al AVP
in Utero en monoterapia (6/50 [12.0%]; odds ratio ajustado
[aORY], 6.05; 95% intervalo de confianza [IC], 1.65 - 24.53; P =
.007) 0 en combinacion con otros medicamentos (3/20 [15.0%];
aOR, 9.97; 95% IC, 1.82 - 49.40; P = .005) tuvieron un riesgo
mayor de ser diagnosticados con un trastorno del desarrollo
neurolégico comparados con los no expuestos (4/214 [1.87%]).
Los desordenes de espectro autistico fueron los diagndsticos
mas frecuentes. Los investigadores no encontraron un aumento
de autismo entre los nifios expuestos a carbamacepina (1/50) o
lamotrignina (2/30).

Los autores escribieron “Se encontrd un incremento del riesgo
de presentar problemas de desarrollo neuroldgico de 6 a 10
veces superior entre los nifios expuestos al AVP como
monoterapia 0 asociado a otros medicamentos,
respectivamente. El problema mas frecuente de desarrollo a los
seis afios de edad para los nifios expuestos a AVP fue el
autismo”.

“Si AVP se considera el tratamiento de preferencia, las mujeres
deberian recibir toda la informacion necesaria para poder tomar
una decisidn informada. Esto deberia hacerse antes de la
concepcién pues la evidencia disponible sugiere que el autismo
se desarrolla en las etapas tempranas de la gestacion”, afiadio
el Dr Bromley y sus colegas.

El mensaje no llega a los médicos

Cuando Medscape Medical News solicité comentarios al Dr
Meador, de Emory University en Atlanta (GA) e investigador
principal del estudio NEAD, este manifestd estar de acuerdo en
que hay que educar mejor a las mujeres sobre los riesgos de los
antiepilépticos, sobre todo el AVP.

Segun el Dr Meador, una de las fortalezas del estudio es su
caracter prospectivo, y aunque incluyé un nimero
relativamente pequefio de participantes, el Dr Meador dijo que
demuestra que hay una asociacion entre el autismo y el AVP,
aportando a los médicos “mas informacion sobre el efecto de la
exposicion fetal al AVP sobre un rango de problemas
cognitivos y de comportamiento en nifios”.

A pesar de que hace una década que tenemos publicaciones
sobre los efectos teratogénicos de los antiepilépticos, el Dr
Meador dijo que en su experiencia, los médicos han sido lentos
en incorporar esta informacion en su préctica clinica. La



informacion disponible sugiere que excepto en los centros
terciarios de atencién, muchas mujeres en edad reproductiva
siguen recibiendo tratamiento con AVP.

El Dr Meador también dijo que la mayoria de los
antiepilépticos no se utilizan para tratar la epilepsia. “Menos de
la mitad de las recetas de antiepilépticos que se escriben en EE
UU son para tratar las convulsiones o la epilepsia. La mayoria
Se recetan para trastornos psiquiatricos y para el dolor”.

“El AVP es muy eficaz para tratar varios problemas; y también
es muy peligroso para el feto. Si una mujer sale de la oficina

del médico con una receta de AVP y desconoce los riesgos, hay
alguien que no se esta asegurando de que el paciente otorgue su
consentimiento informado adecuadamente. Pienso que tenemos
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que mejorar la educacidon de las mujeres para que puedan
decidir” afiadio.
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Nota de los Editores: Algunos de los medicamentos para tratar la
migrafia y el trastorno bipolar contienen valproato sédico y también
deben evitarse durante el embarazo.

Tratamiento con medicamentos herbales en pacientes sometidos a cirugia
(Managing herbal medicines in patients undergoing surgery)
Worst Pills Best Pills Newsletter, enero de 2013
Traducido por Salud y Farmacos

En el Reino Unido existe la conviccién de que la asistencia
sanitaria es un derecho fundamental y han convertido ese
derecho en una realidad. De esta forma el Servicio Nacional de
Salud (NHS, por sus siglas en inglés) del Reino Unido también
proporciona a los pacientes, médicos, farmaceuticos y otros
profesionales sanitarios mucha mas informacion sanitaria, de
excelente calidad y de forma regular, que las agencias
estadounidenses.

Un articulo reciente en la pagina web del NHS
(http://www.nelm.nhs.uk) sefiala que aunque cada vez mas
pacientes utilizan los medicamentos herbales, con frecuencia
sin recibir instrucciones médicas, a menudo no revelan dicho
uso al personal sanitario, parcialmente debido a la creencia
erronea de que los medicamentos herbales al ser naturales son
seguros. Sin embargo, en el Reino Unido al igual que en
Estados Unidos, no tiene que probarse la seguridad o la eficacia
de estos productos para permitir su comercializacion y, por
tanto, el contenido y la seguridad del producto resulta
impredecible. Ademas, es posible que muchos pacientes no
reciban informacion sobre los efectos adversos conocidos,
solos 0 en combinacidn con farmacos prescritos.

Para tratar estos problemas, los farmacéuticos britanicos
prepararon una serie informativa bien documentada para
profesionales sanitarios y el pablico en general. La intencién de
los autores fue “resumir la informacion disponible en la
literatura sobre los medicamentos herbales empleados con mas
frecuencia y sobre cémo gestionar su uso durante el periodo
perioperatorio... [incluyendo] recomendaciones sobre la
retirada de los medicamentos herbales antes de una cirugia
electiva”. Los autores se centraron en los nueve medicamentos
de uso mas extendido y publicaron la informacion sobre los
riesgos de su uso antes y después de someterse a un
procedimiento quirdrgico. Asi enfatizaron, como mensaje
clave, que “resulta esencial que los pacientes comuniquen
todos los medicamentos herbales que toman y que los
profesionales sanitarios realicen un cuestionario especifico
sobre su consumo en el preoperatorio”.
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A continuacidn les mostramos los nueve medicamentos
herbales mas comunes, reproducido con permiso del NHS [1].
Deberia recalcarse que los usos indicados para los nueve
medicamentos (la informacion “se emplea...”) son los usos
para los que se promocionan y emplean con mas frecuencia, a
pesar de la ausencia de evidencias de su efectividad
procedentes de estudios bien controlados.

o Laequinécea se emplea para la profilaxis y el tratamiento de
las infecciones viricas, bacterianas y fingicas. Debe evitarse
antes de someterse a un trasplante porque puede disminuir la
efectividad de los inmunosupresores. Debe interrumpirse el
tratamiento con equinacea lo antes posible antes de cualquier
cirugia, idealmente dos semanas antes de la intervencion.

La efedra, también conocida como ma huang, se emplea
para promover la pérdida de peso, aumentar la energia y
tratar afecciones respiratorias como el asma y la bronquitis.
Entre los efectos adversos de la efedra se incluyen aumento
de la presion arterial y también puede afectar a la funcién
cardiovascular y producir cardiomiopatias. Debe
interrumpirse su uso al menos 24 horas antes, idealmente dos
semanas antes de la intervencion.

El ajo tiene el potencial de modificar el riesgo de desarrollar
arterioesclerosis al reducir la presion arterial y la formacion
de trombos y de reducir los niveles de colesterol sérico.
Debido a su capacidad para reducir la agregacion plaquetaria
debe interrumpirse su uso siete dias antes de una cirugia,
especialmente cuando el riesgo post-operatorio de
hemorragia sea importante. Idealmente, debe interrumpirse
su uso dos semanas antes de la intervencion.

El jengibre se emplea para la cinetosis y el vértigo, asi como
para las nauseas y los vomitos post-operatorios, ademas de
como anti-inflamatorio. El jengibre puede producir
hipoglucemia, problemas cardiacos y puede aumentar el
riesgo de hemorragia debido a su efecto sobre la funcién


http://jnnp.bmj.com/content/early/2013/01/21/jnnp-2012-304270
http://www.medscape.com/viewarticle/778103
http://www.nelm.nhs.uk/

plaquetaria. Debe interrumpirse su uso dos semanas antes de
someterse a una intervencion.

Ginkgo se emplea para prevenir los efectos de la edad,
aumentar la energia, mejorar el estrés y el apetito. También
se emplear para el tratamiento de acufenos, vértigo, mejora
de la memoria y disfuncidon sexual. Puede afectar a la
agregacion plaquetaria y debe interrumpirse su uso al menos
36 horas antes de una intervencion debido al riesgo de
hemorragia. Idealmente, debe interrumpirse su uso dos
semanas antes de la intervencion.

El ginseng se emplea para una amplia variedad de trastornos,
incluyendo estrés, pérdida de memoria, trastornos de
coagulacién, pérdida de apetito y cancer. El ginseng puede
producir hipoglucemia en pacientes en ayunas y también
puede producir inhibicion plaquetaria. Debe interrumpirse su
uso al menos siete dias antes de la intervencién e idealmente
dos semanas antes.

La kava se emplea como ansiolitico y sedante. Puede
potenciar los efectos sedantes de los anestésicos y debe
interrumpirse su uso al menos 24 horas antes de la
intervencion e idealmente dos semanas antes.

La hierba de San Juan o hipérico se emplea cominmente
como antidepresivo. Afecta de forma significativa al
metabolismo de muchos otros fArmacos porque induce las
enzimas del citocromo P450. Los efectos de muchos
medicamentos convencionales, incluyendo warfarina,
alfentanilo, midazolam y lidocaina, podrian verse reducidos
por la hierba de San Juan. Debe interrumpirse su uso entre
cinco y siete dias antes de la intervencion, especialmente ante
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un trasplante o si el paciente requerird warfarina post-
quirdrgica. Idealmente, debe interrumpirse su uso dos
semanas antes de la intervencion.

o Lavaleriana se emplea para el tratamiento del insomnio.
Debido a su efecto hipnotico, su administracion debe
disminuir de forma gradual varias semanas antes de una
intervencion. No debe interrumpirse su uso de forma abrupta
debido al riesgo de sindrome de abstinencia.

Lo que puede hacer

Aungue el momento recomendado de retirada de los
medicamentos herbales varia de un medicamento a otro,
generalmente los autores del estudio aconsejan que los
pacientes interrumpan el uso de todos los medicamentos
herbales dos semanas antes de someterse a procedimientos
quirdrgicos electivos.

Los cientificos no han estudiado adecuadamente la seguridad
de los medicamentos herbales en pacientes sometidos a cirugia.
Solo porgue un medicamento herbal concreto no aparezca en
esta lista no significa que el uso de ese medicamento sea seguro
antes de una intervencion.

Los pacientes deberian informar siempre a los médicos de
cualquier medicamento herbal que estén tomando.
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Breves

Aviso: los areosoles nasales y los colirios oculares suponen un riesgo grave para los nifios pequefios
(Warning: Nasal sprays, eye drops pose serious risk to young children)
Worst Pills Best Pills Newsletter, enero de 2013
Traducido por Salud y FArmacos

El 25 de octubre de 2012, la FDA emitié un anuncid de
seguridad en el que llamaba la atencion sobre intoxicaciones
accidentales en nifios que habian ingerido colirios oculares o
aereosoles nasales de venta sin receta que contenian los
ingredientes activos tetarahidrozolina, oximetalozina o
nafazolina.

Estos ingredientes activos aparecen en muchos colirios
oculares (para el tratamiento del enrojecimiento ocular por
alergias o irritacion ocular menor) y aereosoles nasales (para
aliviar la congestidn nasal por resfriados o alergia al polen) de
venta sin receta. Estos farmacos producen una vasoconstriccion
venosa en la capa externa de la conjuntiva ocular y de la
membrana mucosa nasal.

Los colirios oculares y los aereosoles nasales de venta sin
receta estan disponibles bajo varias denominaciones
comerciales conocidas, como Visine, Afrin, Neo-Synephrine,
Dristan y Mucinex, y en varios genéricos y versiones
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comerciales menos costosas. Para una lista de las marcas
comerciales mas empleadas, consulte la pagina web de la FDA
en http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm325257.htm.

La FDA aviso que la ingesta accidental por un nifio de 1 6 2
mililitros de un aereosol nasal o un colirio ocular podria
producir eventos adversos graves y potencialmente mortales.
La advertencia de la agencia se basaba en un analisis de 96
casos clinicos, notificados entre 1985 y 2012, de nifios que
habian ingerido accidentalmente uno de estos productos. Las
edades de los nifios oscilaban entre 1 mes y 5 afios. Aunque no
se notificaron fallecimientos, 53 de los nifios (55%) fueron
hospitalizados con signos de toxicidad, incluyendo nauseas,
vomitos, somnolencia, taquicardia y coma.

Yelena Maslov, una farmacéutica de la FDA, sefialo que “es
muy comun que no se notifiquen todos estos tipos de eventos,
por lo que es posible que se hayan producidos méas casos que


http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm325257.htm

no conozcamos". Normalmente, la FDA estima que solo se
notifican una de cada diez reacciones adversas farmacoldgicas.

Para leer el anuncio completo de seguridad para el consumidor
emitido por la FDA, consulte la pagina web de la FDA en
http://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm325
220.htm.

Lo que puede hacer

Todas las intoxicaciones pediatricas debidas a la ingesta
accidental de medicamentos de venta con o sin receta son
eventos adversos que se pueden prevenir. Si usted tiene nifios
pequefios en casa o si visita los hogares de sus familiares o
amigos que tienen nifios pequefios, tome las precauciones
apropiadas para asegurarse que los nifios no tengan acceso a
sus medicamentos y se produzca una ingesta accidental.
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Idealmente, los frascos y los envases de medicamentos deben
tener tapones de seguridad resistentes a los nifios y deben
guardarse en un armario bajo llave fuera del alcance de los
nifios pequefios. Nunca deje los medicamentos en una mesa o
superficie al alcance de los nifios. La FDA también aconseja
que no se tomen medicamentos delante de los nifios pequefios,
ya que les gusta imitar a los adultos.

La FDA ha puesto disponible en su pagina web (en la direccion
http://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm272
905.htm) un video educativo que analiza como prevenir
cualquier dafio en los nifios guardando bajo Ilave los
medicamentos.

Un estudio del IRB Barcelona ayuda a entender y prevenir los efectos secundarios de los farmacos
Revista Acofar, 23 de abril de 2013
http://tinyurl.com/cfsja74

Vision amarilla, pseudo-obstruccion pulmonar, movimientos
involuntarios del cuerpo, pardlisis respiratoria. Son s6lo
algunos de los 1.600 efectos secundarios (ES) conocidos que
pueden provocar los farmacos. Los efectos adversos son una de
las principales causas de hospitalizacion en los paises
occidentales.

A menudo, estos efectos no se descubren hasta que el farmaco
llega al mercado porque son dificiles de anticipar, y a la
practica se necesitan testes especificos para probar la seguridad
de los farmacos en fases pre-clinicas. Un estudio publicado por
investigadores del IRB Barcelona busca llenar este vacio de
informacion. El objetivo del trabajo es entender las bases
moleculares de los ES y dar herramientas a los quimicos
médicos para disefiar farmacos mas seguros asi como poder
anticipar los efectos. El trabajo recoge y propone hipétesis
moleculares para 1.162 efectos secundarios. Ahora, este
conocimiento esté disponible para la comunidad cientifica en el
Gltimo numero de la revista especializada Chemistry and
Biology, del grupo Cell, y a punto para ser probado
experimentalmente.

Los investigadores Miquel Duran y Patrick Aloy han
coleccionado, para cada ES conocido, todos los farmacos que
lo causan. Después, han estudiado las proteinas con las que
interaccionan y la estructura quimica del farmaco. “Para la
mayoria de efectos secundarios tenemos alguna hipdtesis
bioldgica y para muchos de estos casos, también disponemos
de informacién quimica del medicamento que puede sernos util
para anticipar un determinado efecto secundario”, explica el
investigador ICREA Patrick Aloy, jefe del “Laboratorio de
Bioinformatica Estructural y Biologia de Redes” en el IRB
Barcelona. De los 1.162 ES para los que hallan alguna
descripcion molecular, 446 se pueden explicar sdlo desde la
biologia, 68 s6lo desde la quimica y para 648 (un 56%) son
necesarias las consideraciones bioldgicas y quimicas.

Algunos ejemplos: la enfermedad de VVan Gogh y el
sindrome bucoglosal
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Uno de los ES descritos es el sindrome bucoglosal, que son
movimientos involuntarios del cuerpo, causado por seis
farmacos diferentes. Los investigadores proponen que los
farmacos que contienen un anillo de piperazina en su estructura
y, ademds, interaccionan con los receptores 5-HT2A y/o DRD2
tienen altas probabilidades de causarlo. “Es uno de los
ejemplos donde requerimos de una explicacion bioldgica y
quimica”, cuenta el quimico especializado en bioinformatica
Miquel Duran, estudiante de doctorado en el laboratorio de
Aloy y primer autor del articulo. “Otro caso interesante es el de
la xantopsia, una alteracion de la vista hacia el amarillo y que
cuentan que sufria Van Gogh”, explican los investigadores. “En
este caso no sospechamos de ninguna proteina que esté
relacionada, pero, en cambio, observamos que hay estructuras
quimicas que pueden causarla y que vemos en los 13 farmacos
que la listan como un posible efecto secundario”.

“Estamos proporcionando a la comunidad cientifica listas de
proteinas y caracteristicas estructurales asociadas a efectos
secundarios que denominamos ‘alertas’. Alertas que pueden
usar los expertos en disefio de fArmacos para tratar de evitar
ciertas interacciones y/o estructuras para desarrollar farmacos
mas seguros”, dice Aloy.

Para los investigadores, la suma de la biologia y la quimica es
necesaria para entender qué puede estar causando un
determinado efecto secundario. “En la practica, y para cada
efecto no deseado, hay una parte bioldgica que conocemos,
pero esta parte no proporciona una fotografia completa del
mecanismo, y quizas “mirando” las estructuras quimicas
podemos superar esta falta de conocimiento”, sostiene Duran.
“La multidisciplinaridad que proporciona el IRB Barcelona
permite poner en marcha estudios de estas caracteristicas, que
requieren de la confluencia de diversos campos para conseguir
una comprension mas detallada”, argumenta el Dr. Aloy,
bidlogo especializado en biologia de sistemas.

Los cientificos Miquel Duran (izq.) y Patrick Aloy han
estudiado los mecanismos moleculares de los efectos


http://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm325220.htm
http://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm325220.htm
http://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm272905.htm
http://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm272905.htm
http://tinyurl.com/cfsja74

secundarios de los farmacos.
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Solicitud y retiros del mercado

Benfluorex (Mediator). Hasta 1.800 muertes fueron causadas
por un farmaco contra la diabetes

Radio Caracol (Colombia), 12 de abril de 2013
http://bit.ly/10RPGbY

El escandalo sanitario llevé al Parlamento francés a adoptar un
proyecto de ley para reforzar la seguridad sanitaria relacionada
con los medicamentos y productos sanitarios.

El peritaje judicial sobre el farmaco Mediator presentado hoy
por la Fiscalia de Paris atribuye entre 220 y 300 muertes a corto
plazo y entre 1.300 y 1.800 a largo plazo a ese medicamento
contra la diabetes.

El informe sostiene que tras detectarse los primeros casos, el
laboratorio Servier que lo producia o las autoridades francesas
de control deberian de haber suspendido su comercializacion
entre 1998 y 2003 por sus "potentes propiedades
anorexigenas".

Sin embargo, el medicamento, que incluia el inhibidor del
apetito benfluorex, no fue suspendido hasta 2009, después de
que se comercializaran en Francia unas 145 millones de cajas
del farmaco, y no se retird definitivamente del mercado hasta
julio de 2010.

Un informe previo elaborado por investigadores del Instituto
Nacional de Sanidad e Investigacion Médica de Francia
(Inserm) concluy6 que el producto "probablemente" causé al
menos 1.320 muertes en Francia entre 1976 y 2009.

Segun datos de otro informe difundidos por el diario "Le
Monde" en mayo de 2012 y desmentido por el laboratorio, la
firma Servier conocia "al menos desde los afios noventa" la
toxicidad de ese medicamento.

Dicho informe interno present6 los resultados de un estudio de
1993 realizado por su filial britanica con seis voluntarios, en
los que se comprob6 que entre los metabolitos que aparecian en
el organismo al consumir el medicamento figuraba la
norfenfluramina, una anfetamina de alta toxicidad.

Ese principio activo era el mismo que generaba la toma de
otros dos productos de Servier (Ponderal e Isomeride) que
fueron retirados del mercado en 1995 por sus efectos
secundarios, al causar hipertension arterial pulmonar, origen de
insuficiencias cardiacas.

El pasado marzo, dentro de la instruccion del sumario que aln
continda, se imput6 a la Agencia Francesa del Medicamento.
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Calcitonina. Suspension de la comercializacion de los
preparados intranasales y restriccion del uso de los
preparados inyectables a tratamientos de corta duracién
AEMPs, 9 de abril de 2013
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicame
ntosUsoHumano/sequridad/2013/NI-MUH_FV_09-2013-
calcitonina.htm

Las conclusiones de esta revision indicaban que estos
medicamentos solo se deben utilizar en tratamientos de corta
duracién, dado que los nuevos datos procedentes de ensayos
clinicos indican un ligero incremento de riesgo de tumores
asociado a tratamientos prolongados. Dada la existencia de
otras alternativas terapéuticas, se desaconsejaba el uso de
calcitonina para el tratamiento de la osteoporosis.

Por ello, la AEMPS recomendé que, hasta que se adoptase la
correspondiente decision de la Comision Europea, no se
iniciasen nuevos tratamientos para la indicacion de
osteoporosis y se procediese a la revisién de los tratamientos en
curso, valorando posibles alternativas terapéuticas.
Adicionalmente, se recomendaba que se limitase a periodos
cortos de tiempo el tratamiento con calcitonina inyectable en
enfermedad de Paget, prevencion de pérdida aguda de masa
6sea por inmovilizacion repentina o hipercalcemia causada por
cancer.

Recientemente se ha publicado la correspondiente decision de
la Comisidn Europea en la que se establece la suspension de la
autorizacion de comercializacién de los preparados de
calcitonina de administracion intranasal, asi como la
actualizacion de la ficha técnica y el prospecto de los
preparados inyectables de calcitonina.

En consecuencia, la AEMPS ha procedido a la suspension de la
autorizacion de comercializacion de los medicamentos con
calcitonina de administracion intranasal y esté actualizando la
informacién del producto de los preparados inyectables.

Teniendo en cuenta lo establecido en la decision de la comision
Europea y que las nuevas restricciones de uso de calcitonina se
basan en que su uso prolongado presenta un balance
beneficio/riesgo desfavorable, la AEMPS informa a los
profesionales sanitarios de lo siguiente:

e Preparados de calcitonina intranasal:

o No se deben prescribir ni dispensar ya que se ha suspendido
la autorizacion de comercializacion.

o La devolucién de las existencias disponibles en oficinas de
farmacia y almacenes de distribucién se llevara a cabo
mediante los canales habituales.


http://bit.ly/10RPGbY
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_09-2013-calcitonina.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_09-2013-calcitonina.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_09-2013-calcitonina.htm

o Preparados de calcitonina inyectable:

o Deben utilizarse durante periodos cortos de tiempo a la dosis
minima eficaz.

Actualmente tienen indicacion autorizada en la prevencion
de pérdida aguda de masa 6sea debida a inmovilizacion
repentina, tratamiento de la enfermedad de Paget cuando no
se pueden utilizar otros tratamientos alternativos o estos han
resultado ineficaces y en el tratamiento de la hipercalcemia
por cancer.

Para la prevencion de pérdida aguda de masa 6sea debida a
inmovilizacién repentina, como es el caso de pacientes con
fracturas osteopordticas recientes, se recomienda una dosis
de 100 Ul/dia 0 50 Ul dos veces al dia durante dos semanas,
sin exceder las cuatro semanas de tratamiento.

Para el tratamiento de la enfermedad de Paget, el tratamiento
no debe prolongarse mas de tres meses, sin embargo, en
circunstancias excepcionales como el riesgo de fractura
patoldgica inminente, este puede prolongarse hasta un
méaximo recomendado de seis meses.

o

La AEMPS esté actualizando las fichas técnicas y los
prospectos de los preparados inyectables de calcitonina, puede
consultarse la nueva informacion a este respecto en el anexo |11
de la decision de la Comisién europealZt.

Las sospechas de reacciones adversas se notificaran a los
Centros Autonémicos de Farmacovigilancia, pudiéndose
realizar a través de la web https://www.notificaram.es.

Medicamentos con calcitonina para los que se ha suspendido la
autorizacion de comercializacion

e Calcitonina Almirall 200 Ul solucidn para pulverizacion
nasal

e Calcitonina Hubber 200 Ul solucién para pulverizacion nasal
en envase unidosis

¢ Calcitonina Hubber 200 Ul solucion para pulverizacion nasal

multidosis

Osteobion 200 Ul solucion para pulverizacién nasal

Calsynar 200 Ul solucion para pulverizacion nasal

Miacalcic 200 Ul solucién para pulverizacion nasal

Oseototal 200 Ul solucion para pulverizacion nasal

Ospor 200 Ul solucién para pulverizacion nasal

Tonocaltin 200 Ul solucién para pulverizacion nasal

*Modificacion de 10 de abril de 2013: se ha incluido el
medicamento Tonocaltin 200 Ul solucién para pulverizacion
nasal, en la lista de medicamentos con calcitonina para los que
se ha suspendido la autorizacion de comercializacién

Cordaptive. Sacan del mercado farmaco Cordaptive
Peru 21, 6 de mayo de 2013
http://peru2l.pe/actualidad/retiran-mercado-farmaco-
cordaptive-2129773

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(Digemid) suspendio el registro sanitario del farmaco
Cordaptive y dispuso su inmediato retiro del mercado peruano,
debido a que podria estar relacionado a la aparicion de
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diabetes, infecciones, hemorragias y alteraciones
gastrointestinales.

El Cordaptive (acido nicotinico y laropiprant), cuyo registro
fue autorizado en el Per( en setiembre de 2008, es un
medicamento utilizado como tratamiento adjunto a la dieta para
disminuir las concentraciones elevadas de colesterol y
triglicéridos.

“La alerta 06-2013 publicada por la Digemid el 9 de abril
advierte que (...) de acuerdo a estudios realizados y a la
informacién generada por la Agencia Europea de
Medicamentos, presenta reacciones adversas graves”,
advirtieron los voceros de Digemid.

Por esta razon, el Cordaptive ya no puede ser comercializado
en establecimientos farmacéuticos publicos y privados, y los
galenos deben ademas descartarlo de los nuevos tratamientos y
cambiarlos en caso haya sido prescrito a algunos pacientes.

“Aquellas personas que en la actualidad reciben tratamiento
con este producto deben suspender su consumo de inmediato y
consultar con su médico para evaluar otras opciones
terapéuticas”, detallaron.

Peginesatide. Farmaco antianémico presenta efectos
secundarios precoces (Anemia drug had early side effects)
Thomas M Burton

Wall Street Journal, 29 de marzo de 2013

Traducido por Salud y Farmacos

Aparecen reacciones preocupantes tras meses en el mercado
estadounidense. La FDA muestra las cifras.

En una revisién de registros reguladores se ha observado que,
tras meses en el mercado, el farmaco antianémico Omontys
presenta reacciones adversas que suponen un riesgo para la
vida de los pacientes.

Los informes de eventos adversos enviados a la FDA obtenidos
bajo la Ley Federal de Libertad de Informacién, muestran por
primera vez la aparicion precoz de reacciones preocupantes del
farmaco. Omontys, de Affymax Inc. y Takeda Pharmaceutical
Co. Ltd., se relacion6 con reacciones alérgicas y distrés
respiratorio en agosto de 2012, poco después de su salida al
mercado estadounidense a finales de abril del mismo afio.

El farmaco, que se emplea en pacientes con didlisis renal, se
encuentra ahora mismo en un limbo legal. EI mes pasado,
Affymax retiré del mercado todos los lotes existentes del
farmaco debido a las reacciones graves y a los fallecimientos,
un movimiento que ha mandado sus acciones a pique. Sin
embargo, la FDA no ha retirado oficialmente el farmaco del
mercado.

La agencia evalUa actualmente varios factores para decidir si el
farmaco puede comercializarse en el futuro. A principios de
este mes, Affymax manifestd que reduciria su plantilla en un
75% y que esta considerando su venta.


http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho24444.htm
http://peru21.pe/actualidad/retiran-mercado-farmaco-cordaptive-2129773
http://peru21.pe/actualidad/retiran-mercado-farmaco-cordaptive-2129773
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho24444.htm

Hasta el 22 de febrero de este afio, el dia anterior a la retirada,
se notificd a la FDA un total de 98 eventos adversos
relacionados con el farmaco. Los informes enviados a la FDA
incluian 12 fallecimientos, pero no se especifico la causa de los
fallecimientos, y los pacientes que reciben dialisis y
tratamiento con Omontys, por definicion, ya estan muy
enfermos. Takeda manifesto que las compafiias tuvieron en
cuenta 5 fallecimientos a la hora de retirar los lotes de Omontys
el pasado 23 de febrero.

Entre los eventos se incluye la anafilaxis, una reaccion alérgica
aguda en la que se produce una constriccion de las vias aéreas y
dificultad respiratoria, un descenso brusco de la presion
arterial, arritmia cardiaca y un bombeo insuficiente de sangre.

Anne-Marie Duliege, oficial médico jefe de Affymax, declaro
que la compafiia ha cumplido con todos los requisitos legales y
que esta trabajando conjuntamente con la FDA. No quiso hacer
mas comentarios.

Omontys, de nombre genérico peginesatida, se ha empleado en
mas de 25.000 pacientes y generalmente es mas practico que
otros farmacos antianémicos ya que permite una infusion
mensual. Otros farmacos se administran una docena de veces 0
mas al mes.

En una entrevista efectuada poco después de la retirada de los
lotes, el presidente de Affymax, John A. Orwin, manifestd que
“en otoflo ya habiamos observado algunos casos mas que
graves”. En ese momento, la compaiiia se puso en contacto con
la FDA para afiadir una advertencia en el prospecto del
farmaco. La compafiia dijo que estas reacciones se producian
en algunos pacientes en los primeros 30 minutos tras la
infusion del farmaco.

En esa entrevista, Orwin dijo que la compafiia estudiaba si un
defecto de fabricacion o el farmaco en si mismo era
responsable de las reacciones de los pacientes. Orwin no ha
respondido a varias peticiones de informacién y preguntas en
los dltimos dias. Takeda manifesto que trabajaba
conjuntamente con la FDA.

La FDA recibi6 el primer informe de evento adverso el 14 de
agosto, en el que se notificaba que Omontys era sospechoso de
haber causado una reaccion anafilactica con peligro para la
vida a una mujer de 57 afos.

En pocos dias, aparecieron otros casos en todo el pais al
extenderse el uso del farmaco entre los centros de dialisis de
Estados Unidos. Un informe a la FDA del 17 de agosto hablaba
de una mujer hospitalizada por una “reaccion de
hipersensibilidad” con dificultad respiratoria. Otro informe del
20 de agosto exponia el caso de una mujer de 61 afios que
presentd una reaccion anafilactica con peligro para la vida.

El 31 de octubre de 2012, Affymax propuso a la FDA que el
prospecto del farmaco incluyera una advertencia relacionada
con las reacciones alérgicas graves, y asi se incluyo en el
prospecto.
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Fresenius Medical Care AG, que opera en 1.800 centros de
dialisis en Estados Unidos, comentd que Omontys se habia
empleado en mas de 18.000 pacientes.

Segun declaraciones del portavoz de la compafiia, poco
después de la expansién del uso del farmaco, a fecha del 11 de
febrero “se habian recibido 5 informes de eventos adversos de
reacciones tipo alérgico”. Poco después, Fresenius decidid
“pausar” el uso de Omontys.

Tetrazepam (Myolastan®). Actualizacion de la informacion
sobre la revision europea del balance beneficio-riesgo y
subsecuente retiro del mercado europeo

AEMPS, 12 de abril de 2013
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicame
ntosUsoHumano/sequridad/2013/NI-MUH_FV_10-2013-
tetrazepam.htm
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Pres
s_release/2013/04/WC500142552.pdf

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
europeo (PRAC) ha recomendado la suspension de
comercializacion de los medicamentos que contienen
tetrazepam. Esta recomendacion no es definitiva y debe ser
confirmada en las proximas semanas en el Grupo Europeo de
Coordinacion (CMDh) del que forman parte todas las Agencias
de medicamentos europeas.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
recomienda mientras tanto no sobrepasar los 7 dias de duracion
en el caso de nuevos tratamientos, vigilar la posible aparicion
de reacciones cutaneas e informar a los pacientes de que en tal
caso acudan al médico y revisar de forma no urgente los
posibles tratamientos con tetrazepam de duracién mayor a una
semana.

Como continuacién de la Nota Informativa MUH (FV) 04/2013
sobre la revision del balance beneficio-riesgo de tetrazepam
(Myolastan®), la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) informa de las conclusiones y
recomendaciones del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia europeo (PRAC).

En su Gltima reunidn celebrada entre los dias 8 y 11 de abril, el
PRAC ha evaluado los datos disponibles sobre tetrazepam en
sus indicaciones autorizadas, en particular los referentes a las
reacciones cutaneas notificadas en Europa y los publicados en
la bibliografia.

Las conclusiones de esta revision han sido que el uso de
tetrazepam se asocia a un riesgo de aparicion de reacciones
cutaneas, que ocasionalmente pueden ser graves.
Adicionalmente, se ha considerado que frente a este riesgo, los
datos relativos a la eficacia clinica no son lo suficientemente
solidos como para considerar favorable el balance beneficio-
riesgo de tetrazepam, o que éste pudiera mantenerse favorable
con medidas adicionales de minimizacion de riesgos.

Tomando como base estas conclusiones, el PRAC ha
recomendado suspender la autorizacion de comercializacion en
Europa de los medicamentos que contienen tetrazepam.


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_10-2013-tetrazepam.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_10-2013-tetrazepam.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_10-2013-tetrazepam.htm
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2013/04/WC500142552.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2013/04/WC500142552.pdf

Dado que estos medicamentos tienen autorizacién nacional en
todos los paises en los que se encuentran disponibles, esta
recomendacion debera ser valorada por el Grupo Europeo de
Coordinacion (CMDh), del que forman parte todas las
Agencias de medicamentos europeas, en las proximas semanas.

Hasta que se alcance una decision final sobre la suspension o el

mantenimiento de la autorizacién de comercializacion de

tetrazepam y considerando que las reacciones cutaneas graves

suelen aparecer durante el primer mes de tratamiento, como

medida de precaucion la AEMPS recomienda a los

profesionales sanitarios:

o No sobrepasar los 7 dias de duracion en el caso de iniciarse
nuevos tratamientos.

e Vigilar la posible aparicion de reacciones cutaneas en los
pacientes que inicien o que ya se encuentren en tratamiento
con tetrazepam.
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o Informar a los pacientes de que en el caso de aparicion de
una reaccion cutanea acudan al médico.

o Revisar de forma rutinaria los posibles tratamientos
prolongados en pacientes que utilizan actualmente
tetrazepam, dado que los datos de que dispone la AEMPS
indican un uso elevado, y en muchos casos prolongado, de
tetrazepam en Espafia.

Tras la reciente recomendacion del Comité de Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC), el Grupo de
Coordinacion para el Reconocimiento Mutuo y los
Procedimientos Descentralizados - Humano (del CMDh) el 29
de abril aprob6 por mayoria la recomendacién del PRAC, de
suspender las autorizaciones de comercializacién de

los medicamentos que contienen tetrazepam, en la Union
Europea (UE). Para mayor informacién puede consultar el
nimero anterior del Boletin Farmacos 2013;16(1).

Cambios al etiquetado

Cilostazol (Ekistol®, Pletal®). Finalizacién de la revaluacion
de la relacién beneficio-riesgo y restricciones de uso
AEMPS, 22 de marzo de 2013
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicame
ntosUsoHumano/seguridad/2013/NI-MUH_FV_08-2013-
cilostazol.htm

La eficacia clinica de cilostazol es modesta. Sus beneficios
solamente superan a los potenciales riesgos en un limitado
subgrupo de pacientes.

Se establecen nuevas restricciones y contraindicaciones de uso
para los medicamentos que contienen cilostazol.Se recomienda
administrar cilostazol exclusivamente en aquellos pacientes en
los que pueda obtenerse un claro beneficio con el tratamiento.

Cilostazol se encuentra comercializado en Espafia desde el 1 de
abril de 2009 bajo los nombres comerciales de Ekistol® y
Pletal®. Su indicacién autorizada es la mejora de la distancia
caminada sin dolor, en pacientes con claudicacion intermitente
en estadio 11 de la clasificacion de Fontaine (ver ficha técnica
de EKistol® y Pletal®).

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ya inform6 previamente (ver nota informativa MUH
(FV) 09/2011) del inicio en Europa, de la revaluacién del
beneficio-riesgo de cilostazol en sus indicaciones autorizadas.
Dicho proceso de revaluacidn se inicio a instancias de la propia
AEMPS; tras tenerse conocimiento de una serie de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas de tipo
cardiovascular y hemorragico recibidas por el Sistema Espafiol
de Farmacovigilancia.

Recientemente se ha finalizado esta revision concluyéndose lo

siguiente:

o La eficacia clinica de cilostazol es modesta y los beneficios
solamente superan a sus potenciales riesgos en un limitado
subgrupo de pacientes.

o Los datos procedentes de la notificacién de sospechas de
reacciones adversas sugieren un riesgo de hemorragias y
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acontecimientos cardiovasculares, aunque la relevancia de
dichos riesgos no se ha confirmado con datos procedentes de
ensayos clinicos. En la préctica clinica se deberd evitar el
tratamiento con cilostazol en pacientes de alto riesgo para la
aparicion de este tipo de reacciones adversas.

Para facilitar el cumplimiento de tales medidas, se proponen los
siguientes cambios en las condiciones de uso de estos
medicamentos:

o Indicaciones terapéuticas y dosificacion:

o Cilostazol s6lo debe utilizarse para claudicacion intermitente
en aquellos pacientes en los que los cambios en el estilo de
vida (abandono de héabito de fumar y programas de ejercicio
fisico) por si solos no hayan resultado efectivos.

La decision de iniciar el tratamiento deberan adoptarla
médicos con experiencia en el manejo de la arteriopatia
periférica, evaluando el beneficio a los tres meses y
suspendiendo el tratamiento si no se observa un beneficio
clinicamente relevante.

En determinados grupos de pacientes como es el caso de
aquellos que también utilizan inhibidores potentes del
CYP3A4 o0 CYP2C19 (ver ficha técnica) es aconsejable
reducir la dosis de cilostazol a 50 mg dos veces al dia.

Contraindicaciones:

o Cilostazol no debe utilizarse en pacientes con angina
inestable o que hayan tenido infarto de miocardio o
intervencion coronaria en los Gltimos seis meses. Tampoco
deberéa emplearse en aquellos que presenten antecedentes de
taquiarritmia severa ni en los que utilicen dos 0 mas
antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes

Advertencias y precauciones de uso:

o Debido a su mecanismo de accidn, cilostazol puede producir
reacciones adversas cardiovasculares (taquicardia,
palpitaciones, taquiarritmia, hipotension) y en pacientes de
riesgo puede inducir angina de pecho, por lo que este tipo de
pacientes deben ser estrechamente vigilados durante el
tratamiento.


http://www.aemps.gob.es/cima/especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=70125&formato=pdf&formulario=FICHAS&file=ficha.pdf
http://www.aemps.gob.es/cima/especialidad.do?metodo=verFichaWordPdf&codigo=69562&formato=pdf&formulario=FICHAS&file=ficha.pdf
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2011/NI-MUH_09-2011.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2011/NI-MUH_09-2011.htm

La incorporacion de esta nueva informacion a la ficha técnica y
el prospecto de Ekistol® y Pletal® estd pendiente de la
correspondiente decision de la Comision de la Unién Europea,
que estara disponible en los proximos meses. La AEMPS
emitird una nueva Nota informando de las condiciones de
autorizacion de cilostazol en Espafia.

Hasta entonces, la AEMPS recomienda a los profesionales

sanitarios lo siguiente:

o Antes de prescribir cilostazol se tendran en cuenta las
recomendaciones anteriormente expuestas asi como las
condiciones de uso incluidas en la ficha técnica de estos
medicamentos, en particular lo referente a sus
contraindicaciones.

o Valorar periédicamente y, al menos, a los tres meses del
inicio del tratamiento, el beneficio clinico obtenido por el
paciente, retirando el medicamento en caso de que este no se
haya alcanzado.

o Valorar en la siguiente consulta rutinaria la pertinencia de
mantener el tratamiento con cilostazol en los pacientes
actualmente tratados teniendo en cuenta las recomendaciones
recogidas en esta Nota Informativa.

Denosumab 60 mg (Prolia). Casos raros de fractura femoral
atipica con su uso a largo plazo (Denosumab 60 mg [Prolia]:
Rare cases of atypical femoral fracture with long-term use)
MHRA

Drug Safety, February 2013
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/
CON239411

Traducido por Salud y Farmacos

Pocas veces se han reportado casos de fracturas femorales
atipicas en participantes en ensayos clinicos, con osteoporosis
postmenopadsica en tratamiento a largo plazo con denosumab
60 mgr (Prolia) durante un periodo de tiempo prolongado (>2,5
afios)

Durante el tratamiento con denosumab, los pacientes que
presenten dolor nuevo o inusual, de muslo, cadera o ingle
deben ser evaluados por si tienen una fractura de fémur
incompleta. La interrupcion del tratamiento con denosumab se
debe considerar si se sospecha una fractura de fémur atipica,
hasta que se tengan los resultados de la evaluacion.

El denosumab es un anticuerpo monoclonal 1gG2 humano. En
el Reino Unido, el denosumab 60 mg solucidn inyectable
(Prolia) se administra una vez cada 6 meses para el tratamiento
de la osteoporosis en mujeres postmenopausicas con un riesgo
aumentado de fracturas, y para el tratamiento de la pérdida dsea
asociada con la supresién hormonal en hombres con cancer de
préstata con mayor riesgo de fracturas.

Denosumab 120 mg solucidn inyectable (Xgeva) se administra
una vez cada 4 semanas para la prevencion de eventos

17

Boletin Farmacos 16 (2)

esqueléticos (fractura patoldgica, radiacion al hueso,
compresion de la médula espinal o cirugia 6sea) en adultos con
metéstasis 6seas de tumores sélidos.

Posible riesgo de fractura femoral atipica

Se han confirmado dos casos de fractura femoral atipica en
pacientes que recibieron 60 mg de denosumab durante 2,5 afios
0 mas y que participaban en la prolongacion de un estudio
abierto del ensayo pivotal de fase 3 sobre fracturas en la
osteoporosis posmenopausica (FREEDOM). Estos hechos
ocurrieron raramente (en > 1/10 000 y < 10/10 000 pacientes),
basado en 8.928 personas expuestas a denosumab 60 mg en
estudios de pérdida dsea.

El riesgo de fracturas femorales atipicas para denosumab 120
mg (Xgeva) no se puede excluir.

La naturaleza de las fracturas observadas con denosumab 60
mg es similar a las fracturas femorales atipicas que se ha
observado con la terapia de bisfosfonato a largo plazo [1]. Para
mayor informacién, y para acceder a una lista de las
caracteristicas clinicas y radiograficas de las fracturas atipicas
de fémur, puede ir a Drug Safety Update de Junio de 2011 [1].

En febrero de 2013 se envi6 una carta a los profesionales de la
salud con la informacion actualizada del denosumab 60 mg
(Prolia)

Recomendaciones para el profesional de la salud

Se debe recomendar a los pacientes en tratamiento con
denosumab que informen sobre cualquier dolor inusual de
muslo, cadera o ingle. Los pacientes con estos sintomas deben
ser evaluados por si presentan una fractura incompleta de
fémur.

Las fracturas atipicas de fémur pueden ocurrir después de un
trauma pequefio o sin trauma en la regién subtrocanterea o de
la di&fisis del fémur. En los pacientes que hayan sufrido una
fractura del fémur, porque las fracturas atipicas de fémur
suelen ser bilaterales [1].

En caso de sospecha de fractura se debe discontinuar el
tratamiento con denosumab mientras se evalUa al paciente.
Conviene hacer una evaluacion de los beneficios y riesgos del
tratamiento para cada individuo.

Referencia

1. MHRA. Bisphosphonates: atypical femoral fractures. Drug Safety
Update. Junio 2011.
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/CO
N120213

Nota de los editores. Amgen también emitié un comunicado alertando
sobre este efecto adverso y se comprometieron a modificar la ficha
técnica para incluir este efecto adverso.


http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/CON239411
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/CON239411
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Reacciones adversas e interacciones

Un informe oficial alerta que la automedicacion con
analgésicos es una de las primeras causa del dafio renal
agudo

Mirada Profesional, 21 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/ct4ox6k

El trabajo, elaborado por el Ministerio de Salud provincial, se
difundié en el marco del dia Mundial del Rifién. Los
especialistas sostienen que tomar el exceso el ibuprofeno, la
aspirina o el diclofenax pueden ser “letales” para los rifiones.
Por lo general, el problema no tiene sintomas visibles, pero
cuando aparece ya esta muy avanzado. Por esto, piden
consultar a un médico o a un farmacéutico ante de tomar
cualquier medicamento.

En el marco de la denominada Semana del Rifién, que se
desarrolla en Argentina en paralelo al Dia Mundial de ese
6rgano, la cartera sanitaria bonaerense difundié un informe
donde advierte sobre lo peligroso que es automedicarse con
analgésicos, incluso los mas comunes, sin control profesional,
ya que esto puede derivar en dafio renal agudo. Este problema
afecta a 200 personas por millén de habitantes al afio, y en
muchos casos llega a dafios irreversibles en la salud.

El trabajo del Ministerio de Salud de la provincia de Buenos
Aires asegura que “automedicarse con antiinflamatorios
comunes como la aspirina puede derivar en el dafio renal
agudo, una afeccién grave que provoca el cese repentino de las
funciones depurativas del rifion, en no mas de 3 dias”. El
informe se difundié con motivo del Dia Mundial del Rifion,
que se celebro la semana pasada.

El dafio renal agudo afecta a 200 casos por millén de habitantes
al afio y puede ser la puerta de entrada a la insuficiencia renal
cronica, con la consiguiente necesidad de dialisis permanente y
trasplante renal. “La brusca caida de esa funcion produce lo
que llamamos dafio renal agudo, y la particularidad de este
evento es la rapidez con la que se instala, que puede ser s6lo de
muy pocas horas o dias”, explic6 Monica Calvo, referente del
servicio de Nefrologia del Hospital Provincial Simplemente
Evita de La Matanza.

“El uso inadecuado de antiinflamatorios como el ibuprofeno, la
aspirina o el diclofenax pueden ser letales para los rifiones. Sin
embargo, pocos lo saben y, ante el m&s minimo dolor de cabeza
o muscular, los toman”, advirtié la especialista.

La preocupacion oficial es compartida por el sector privado.
"El dafio renal agudo puede pasar inadvertido (a menos que el
cuadro sea grave) y se caracteriza por reducir la produccion de
orina y otras complicaciones. El 10 por ciento de los casos
requieren dialisis hasta recuperar la funcion renal, y del 15 al
20 por ciento pueden ser fatales”, explicé Guillermo Rosa Diez,
jefe del Servicio de Nefrologia y de la Unidad de Didlisis del
Hospital Italiano de Buenos Aires.

Las medidas de prevencidn varian. En los chicos hay que
acentuar la higiene doméstica y cocer adecuadamente los
alimentos; los adultos mayores deben mantenerse hidratados y
hacer un uso racional de sustancias de contraste en los estudios
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por imagenes. "Hacen falta acciones de educacion médica”,
advirtio Diez.

El Dia Mundial del Rifidn se conmemoré el pasado 14 de
marzo y la Federacién Latinoamericana de Sociedades de
Cancerologia, junto al Grupo Espafiol de Oncologia
Genitourinaria, organiz6 el Primer Foro Latinoamericano de
Carcinoma de Células Renales Metastésico concientizaron
acerca del cancer que cada afio se diagnostica en mas de
270.000 personas.

Se trata de un momento para concientizar a los distintos actores
sociales acerca de la patologia renal, y la necesidad de atencién
oportuna a fin de evitar severas alteraciones de la calidad de
vida, e inclusive la muerte.

Anticonceptivos. AEMPS: Inicio de la revision de la
seguridad de los anticonceptivos orales combinados de
terceray cuarta generacion

AEMPS, 29 de enero de 2013

http://tinyurl.com/bvo24cb

» La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios informa del inicio de la revision de los
anticonceptivos orales combinados de tercera y cuarta
generacion en el contexto del Comité Europeo para la
Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC), con el
fin de evaluar si es necesario algin cambio en las condiciones
de autorizacién de comercializacién.

* El PRAC también revisara los medicamentos que contienen
acetato de ciproterona en combinacién con estrogenos.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa del inicio de la revision de los
anticonceptivos orales de tercera y cuarta generacion por parte
del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC), comité cientifico de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) constituido por
representantes de todas las agencias nacionales europeas.

Esta revision se lleva a cabo a iniciativa de las autoridades
francesas y tiene como objetivo evaluar si la informacién
actualmente proporcionada en las fichas técnicas y los
prospectos es suficiente para que los profesionales sanitarios y
las usuarias puedan tomar la mejor decision sobre su
tratamiento.

Los anticonceptivos orales combinados de tercera y cuarta
generacion son aquellos que contienen como progestageno los
siguientes principios activos: desogestrel, gestodeno,
norgestimato, drospirenona o nomegestrol.

La seguridad de los anticonceptivos orales ha sido revisada de
forma continua por las Agencias de medicamentos de los paises
de la Union Europea. Que el uso de los anticonceptivos orales
conlleva un riesgo muy poco frecuente de tromboembolismo
venoso es un hecho ampliamente conocido. En términos
absolutos este riesgo oscila entre 20 y 40 casos por cada


http://tinyurl.com/ct4ox6k
http://tinyurl.com/bvo24cb

100.000 mujeres usuarias y afio y varia con los diferentes
anticonceptivos orales, estando los anticonceptivos orales de
tercera y cuarta generacion en el rango superior de riesgo. Esta
informacion esta incluida en la ficha técnica y los prospectos de
los diferentes anticonceptivos, que se han ido actualizando a lo
largo de los afios conforme se ha ido disponiendo de nuevos
datos procedentes de estudios epidemioldgicos.

La AEMPS ha informado ademas sobre las diferencias entre
los distintos anticonceptivos en el riesgo de tromboembolismo
venoso en su Nota Informativa 2001/10 de 1 de octubre de
2001 y en su Informe Mensual de enero de 2012.

La revision actual no estd motivada por nuevos datos ni existe
actualmente ningin motivo para modificar los tratamientos en
curso, aungue se recuerda a profesionales y usuarias la
necesidad de seguir las instrucciones de la ficha técnica y el
prospecto de los medicamentos para garantizar su uso seguro.

Adicionalmente la AEMPS informa de que a instancias de las
autoridades francesas, el PRAC también evaluara los
medicamentos que contienen acetato de ciproterona en
combinacion con estrégenos. Estos medicamentos actlian como
anticonceptivos si bien su indicacion autorizada se encuentra
restringida al tratamiento de determinadas formas de acné,
hirsutismo y alopecia androgénica en mujeres, y no deben
administrarse solamente con fines de anticoncepcion.

La AEMPS informaré sobre el resultado de estas revisiones.
Tanto el calendario de los procedimientos como las cuestiones
que abordara el PRAC estaran disponibles en la pagina web de
la AEMPS, dentro de la seccion de farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano [1].

Referencias

1. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios [Web].
Enero de 2013. Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano.
Disponible en: http://tinyurl.com/cz92k3v

Nota de los Editores. El equipo editorial del CIMUN ha publicado
un boletin donde se analiza el riesgo de tromboembolismo venoso y
pulmonar asociado con los anticonceptivos de tercera y cuarta
generacion, ademas del caso del uso inadecuado del antidcnico Diane
35 (ciproterona acetato y etinil estradiol) y su genéricos como
anticonceptivos. Estos medicamentos estan actualmente siendo objeto
de una revision por parte de la Unién Europea convocada por Francia,
pais donde varias usuarias iniciaron un proceso legal contra los
fabricantes de estos productos ya que fueron victimas de eventos
adversos serios. El registro sanitario de Diane 35 fue suspendido en
este pais. EI documento se puede consultar en el siguiente link:
http://tinyurl.com/bgbzk9x

Pildoras anticonceptivas causan 20 muertes al afio en
Francia, seguin estudio

Efe

NTN 14, 26 de marzo de 2013
http://www.ntn24.com/node/84277/

Las pildoras anticonceptivas son responsables de la muerte de
20 mujeres de media al afio en Francia y de 2.529
tromboembolismos, seglin un estudio publicado este martes por
la Agencia Nacional de Seguridad del Medicamento ANSM
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El riesgo de esos efectos secundarios es notablemente mayor
para las pildoras de tercera y cuarta generacién, las Gltimas
desarrolladas, que causaron 14 muertes al afio en el periodo
2000-2011 y 1.751 tromboembolismos, precisé la ANSM en un
comunicado.

Los fallecimientos constatados se producen por embolias
pulmonares.

A la vista de esas cifras y para limitar el peligro que plantean
los Contraceptivos Orales Combinados COC mas recientes, la
agencia francesa del medicamento aconsejé recetar las pildoras
de tercera y cuarta generacién como segunda opcion.

También recomendd que los médicos tengan en cuenta los
factores de riesgo a la hora de hacer sus prescripciones, que se
pongan en marcha campafias para sensibilizar a las mujeres
sobre los efectos secundarios, se informe sobre los sintomas de
los tromboembolismos y, en general, se recurra al método
contraceptivo "mejor adaptado para cada usuaria".

De acuerdo con los datos de las farmacias, las informaciones
sobre los problemas particulares de las pildoras mas
innovadoras en los Gltimos tiempos ya han supuesto cambios
en las practicas médicas.

Entre febrero de 2012 y febrero de este afio, las ventas de los
COC de tercera y cuarta generacion bajaron en Francia un
34%, mientras que las de segunda generacién se incrementaron
un 26,5%.

Globalmente, los métodos anticonceptivos vendidos en las
farmacias se redujeron un 1,4% en ese mismo periodo,
excluyendo los preservativos.

Azitromicina. FDA alerta sobre el riesgo de alteraciones en
el ritmo cardiaco potencialmente mortales

CIMUNCOL, 13 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/cxw3atp

Problema: La FDA advierte al pablico que la azitromicina
(Zithromax 0 Zmax) puede causar cambios anormales en la
actividad eléctrica del corazon, que pueden ocasionar
irregularidades en el ritmo cardiaco potencialmente fatales.
Los pacientes particularmente a riesgo de presentar esta
condicion incluyen aquellos con factores de riesgo conocidos
como prolongacion del intervalo QT, niveles sanguineos bajos
de potasio 0 magnesio, un ritmo cardiaco mas lento de lo
normal, o el uso concomitante de ciertos medicamentos
utilizados para tratar las alteraciones en el ritmo cardiaco o
arritmias . Esta alerta es resultado del andlisis de dos estudios,
de los cuales uno de ellos fue realizado por el fabricante del
producto, que tenian como fin establecer el efecto del consumo
de azitromicina en la actividad eléctrica del corazén.

La FDA emitié un comunicado el 17 de mayo de 2012, sobre
un estudio que comparo los riesgos de muerte cardiovascular
en los pacientes tratados con los antibi6ticos azitromicina,
amoxicilina, ciprofloxacina (Cipro) y levofloxacina
(Levaquin), o ningun farmaco antibacteriano. El estudio
report6 un incremento en las muertes por causa cardiovascular,


http://tinyurl.com/cz92k3v
http://tinyurl.com/bqbzk9x
http://www.ntn24.com/node/84277/
http://tinyurl.com/cxw3qtp

y en el riesgo de muerte por cualquier causa, en personas
tratadas por 5 dias con azitromicina (Zithromax) en
comparacion con las personas tratadas con amoxicilina,
ciprofloxacina, o ningun farmaco. Los riesgos de muerte
cardiovascular asociados con el tratamiento con levofloxacina
fueron similares a los asociados con el tratamiento con
azitromicina.

Antecedentes: La azitromicina se comercializa en EE UU bajo
los nombres de marca Zithromax y Zmax.. En Colombia
existen varias presentaciones genéricas. Las indicaciones de la
azitromicina aprobadas por la FDA incluyen: exacerbaciones
bacterianas agudas de la enfermedad pulmonar obstructiva
cronica, sinusitis bacteriana aguda, neumonia adquirida en la
comunidad, faringitis / amigdalitis, infecciones cutaneas no
complicadas, uretritis y cervicitis y Ulceras genitales.

Recomendacion: Los profesionales de la salud deben
considerar el riesgo de torsades de pointes y de alteraciones
fatales en el ritmos cardiaco con azitromicina y evaluar otras
opciones de tratamiento para los pacientes con un riesgo
elevado de eventos cardiovasculares.

La FDA sefiala que el posible riesgo de prolongacién del
intervalo QT con azitromicina debe ser colocado en un
contexto apropiado la hora de elegir un medicamento
antibacteriano ya que medicamentos alternativos de la clase de
los macrdélidos, o no macrélidos como las fluoroquinolonas,
también aumentan el riesgo de prolongacion del intervalo QT u
otros efectos colaterales que se deben considerar al seleccionar
un farmaco antibacteriano.

Incretinomiméticos. FDA emite una comunicacion temprana
sobre el riesgo de lesiones precancerosas con
incretinomiméticos (Incretin mimetic drugs for type 2
diabetes: Early communication - Reports of possible increased
risk of pancreatitis and pre-cancerous findings of the pancreas)
http://tinyurl.com/bmtIf76

FDA, 14 de marzo de 2013

Traducido por CIMUN

http://tinyurl.com/c2twuvn

La FDA esta evaluando los nuevos hallazgos, aun no
publicados, de un grupo de investigadores académicos que
sugieren que ha habido un aumento en el riesgo de pancreatitis
y cambios celulares pre-cancerosos, denominados metaplasias
del conducto pancreético, en pacientes con diabetes mellitus
tipo 2 tratados con una clase de medicamentos denominados
incretinomiméticos.

Estos resultados se basaron en el examen de un pequefio
namero de muestras de tejido pancreatico obtenidas después de
la muerte por causas no especificadas de algunos pacientes. La
FDA ha solicitado a los investigadores, tanto los detalles sobre
la metodologia utilizada para recoger y estudiar las muestras,
como las propias muestras de tejido para que la Agencia pueda
investigar mas a fondo el potencial de toxicidad

pancreatica asociado a los incretinomiméticos.

Antecedentes: Los medicamentos incretinomiméticos son
exenatida (Byetta, Bydureon), liraglutida (Victoza), sitagliptina

20

Boletin Farmacos 16 (2)

(Januvia, Janumet, Janumet XR, Juvisync), saxagliptina
(Onglyza, Kombiglyze XR), alogliptina (Nesina, Kazano,
Oseni), y linagliptina (Tradjenta, Jentadueto). Estos farmacos
actlian imitando las hormonas incretinas que el cuerpo produce
naturalmente para estimular la liberacién de insulina en
respuesta a una comida. Se utilizan junto con dieta y ejercicio
para bajar el azlcar en sangre en adultos con diabetes tipo 2.

Recomendaciones: La FDA no ha sacado aun nuevas
conclusiones acerca de los riesgos de seguridad con los
incretinomiméticos. Esta comunicacién temprana es para
informar a los profesionales de salud que la Agencia tiene la
intencidn de evaluar los nuevos hallazgos. La FDA participara
en el taller de diabetes y pancreatitis del Instituto Nacional de
Diabetes y Enfermedades Digestivas y Renales (NIDDK) y del
Instituto Nacional del Cancer (NCI) en junio de 2013 para
reunir y compartir informacion adicional.

La FDA comunicard sus conclusiones y recomendaciones
finales, cuando termine su revision o cuando tenga informacion
adicional que reportar.

La seccién de Advertencias y Precauciones de etiquetas de los
incretinomiméticos y sus insertos para pacientes contienen
advertencias sobre el riesgo de pancreatitis aguda con estos
medicamentos. La FDA no ha realizado comunicaciones
previas sobre el riesgo potencial de lesiones pre-cancerosas con
incretinomiméticos. La FDA no ha concluido que estos
medicamentos puedan causar o contribuir al desarrollo de
cancer de pancreas.

Por ahora los pacientes deben continuar tomando sus
medicamentos segln las indicaciones de su médico tratante y
discutir con él los riesgos y beneficios de su terapia. Los
profesionales de la salud deben continuar siguiendo las
recomendaciones de prescripcién en las etiquetas de los
medicamentos.

Ranelato de estroncio (Osseor®, Protelos®). Riesgo de infarto
agudo de miocardio

AEMPS, 16 de abril de 2013

http://tinyurl.com/d7bang5

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
europeo (PRAC) ha recomendado la revision del balance
beneficio-riesgo de ranelato de estroncio, asi como no utilizar
este medicamento en pacientes con alto riesgo de cardiopatia
isquémica.

Esta recomendacion debe ser confirmada en las proximas
semanas en el Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP).

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
recomienda mientras tanto restringir el uso de ranelato de
estroncio a pacientes con osteoporosis severa y alto riesgo de
fracturas y no iniciar el tratamiento en pacientes con elevado
riesgo de cardiopatia isquémica.

Ranelato de estroncio (Osseor®, Protelos®), estéa autorizado
para el tratamiento de la osteoporosis en mujeres tras la
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menopausia a fin de reducir la aparicién de fracturas
vertebrales y de cadera asi como en la osteoporosis en hombres
adultos con riesgo elevado de fractura.

En su dltima reunion celebrada entre los dias 8 y 11 de abril, el
Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
europeo (PRAC) ha evaluado los datos procedentes del dltimo
informe periddico de seguridad de ranelato de estroncio, el cual
incluye nuevos datos que muestran un incremento de riesgo de
infarto de miocardio.

La informacidn evaluada por el PRAC procede de datos
agrupados de ensayos clinicos realizados frente a placebo
(aproximadamente 7500 pacientes tratados con ranelato de
estroncio o placebo). Estos datos muestran de forma global un
incremento de riesgo de infarto de miocardio en los pacientes
tratados con ranelato de estroncio respecto a placebo sin que se
observe un aumento en la mortalidad.

Teniendo en cuenta esta nueva informacién, asi como los
riesgos ya conocidos para ranelato de estroncio de
tromboembolismo venoso y de reacciones cutaneas graves (ver
nota informativa MUH (FV) 04/2012), el PRAC ha concluido
que se deberia revaluar con detalle su balance beneficio-riesgo
en las indicaciones autorizadas y que mientras esta evaluacion
se lleva a cabo se deberian introducir las siguientes
restricciones en las condiciones de uso de estos medicamentos:
Limitar las indicaciones al tratamiento de la osteoporosis
severa en mujeres posmenopausicas con alto riesgo de
fracturas y de la osteoporosis severa en hombres con alto
riesgo de fractura.
No utilizar ranelato de estroncio en pacientes con:
o antecedentes de cardiopatia isquémica, enfermedad arterial
periférica o enfermedad cerebrovascular.
o hipertension arterial no controlada.

Estas recomendaciones del PRAC deberan ser valoradas en las
préximas semanas por el Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA).

La AEMPS informara de las conclusiones finales. Mientras

tanto, la AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios:

e Cuando se establezca un tratamiento con ranelato de
estroncio, se deben tener en cuenta las indicaciones
mencionadas anteriormente.

¢ No iniciar el tratamiento o valorar cuidadosamente el mismo
en pacientes con elevado riesgo de cardiopatia isquémica.

Rituxan. Asociacion de rituximab (Rituxan ®) con
necrélisis epidérmica toxica (NET) y el sindrome de
Stevens-Johnson (SSJ)

Health Canada, 20 de febrero 2013

Hoffmann-La Roche Ltd (Roche), en consulta con Health
Canada, notifican reciente informacién de seguridad importante
asociada con Rituxan.

Rituxan es un anticuerpo monoclonal anti-CD20 recombinante
quimérico indicado para su uso en Canadé para el tratamiento
de linfoma no Hodgkin (LNH), leucemia linfocitica créonica
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(LLC), artritis reumatoide (AR) y granulomatosis con
poliangeitis (GPA, también conocido como Granulomatosis de
Wegener) y poliangeitis microscdpica (MPA).

Durante el periodo de post-comercailizacion se han notificado
pocos casos de necrdlisis epidérmica toxica (NET) y sindrome
de Stevens-Johnson (SSJ) en pacientes que han utilizado
rituximab para el tratamiento de neoplasias hematologicas y
trastornos autoinmunes. Algunos de los casos de necrélisis
epidérmica téxica (NET) y sindrome de Stevens-Johnson (SSJ)
han sido mortales.

La aparicion de estos sindromes en pacientes con neoplasias
hematoldgicas o trastornos autounmunes es rara (2/100.000),
ya sea durante el uso por primera vez o por infusiones
posteriores. Cuatro de los casos tenian una estrecha relacion
temporal con el tratamiento con rituximab y ocurrieron, al dia
siguiente de la dosis. Uno de los casos tuvo un desenlace fatal.

En varios de los casos en pacientes con trastornos autoinmunes,
otros tratamientos que pueden estar asociados con necrolisis
epidérmica téxica y sindrome de Stevens-Johnson se
administraron de forma concomitante con la terapia con
rituximab.

En el caso de la aparicion de reacciones cutaneas graves, el
tratamiento con rituximab debe suspenderse. La decision de
volver a administrar rituximab debe ser cuidadosamente
evaluada sobre la base de beneficio-riesgo individual del
paciente.

Referencia

Association of RITUXAN® (rituximab) with Toxic Epidermal
Necrolysis (TEN) and Stevens-Johnson Syndrome (SJS). 20 de
febrero de 2013. http://bit.ly/YwrLvF

Zolpidem. Aumentan las visitas a emergencias relacionadas
con Ambien

Health Day News, 1 de mayo de 2013

Traducido por Hola Doctor
http://healthfinder.gov/news/newsstory?.aspx?docID=675989

Ha habido un aumento dramético en el nimero de visitas a las
salas de emergencias relacionadas con medicamentos para el
suefio como el Ambien, segln un nuevo estudio de EE UU.

Las reacciones adversas al zolpidem (el ingrediente activo de
los somniferos Ambien, Ambien CR, Edluar y Zolpimist)
aumentaron en casi un 220 por ciento entre 2005 y 2010,
hallaron investigadores de la Administracion de Salud Mental y
Abuso de Sustancias (SAMHSA) de EE. UU.

Los autores del estudio concluyeron que el uso de esos
farmacos para el tratamiento a corto plazo del insomnio debe
de ser cuidadosamente monitorizado. Zolpidem, que ha sido
aprobado por la FDA, ha sido utilizado de forma segura 'y
efectiva por millones de estadounidenses, pero las reacciones
adversas al farmaco han aumentado. La mayoria de casos se
observaron en personas a partir de los 45 afios de edad,
apuntaron los investigadores.


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2012/NI-MUH_04-2012.htm
http://bit.ly/YwrLvF
http://healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?docID=675989

"Aungue los somniferos a corto plazo pueden ayudar a los
pacientes, es extremadamente importante que se utilicen y
monitoricen con cuidado”, apunté en un comunicado de prensa
de la SAMHSA la administradora de la agencia, Pamela Hyde.
"Los médicos y los pacientes deben estar conscientes de las
reacciones adversas potenciales asociadas con cualquier
farmaco y trabajar juntos de forma estrecha para prevenir, o
abordar con rapidez, cualquier problema que pueda surgir".

Las posibles reacciones adversas a los medicamentos que
contienen zolpidem incluyen:

e Somnolencia diurna

e Mareo

e Alucinaciones

e Agitacion

e Sonambulismo

e Somnolencia al conducir

Tras analizar los hallazgos de un sistema de vigilancia de salud
publica que monitoriza las enfermedades y las muertes
relacionadas con los medicamentos, los investigadores hallaron
que los casos en las salas de emergencias que implicaban a
farmacos como Ambien aumentaron marcadamente, de unos
6,000 en 2005 a mas de 19,000 en 2010.
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Las mujeres se vieron afectadas con mayor frecuencia que los
hombres. Los hallazgos revelaron que durante el periodo del
estudio, hubo un aumento del 274% en el nimero de mujeres
que acudieron a la sala de emergencias debido a una reaccion
relacionada con el zolpidem, frente a un aumento del 144%
entre hombres. Tan solo en 2010, las mujeres conformaron el
68% de todas las visitas a la sala de emergencia por una
reaccion adversa relacionada con zolpidem, apuntaron los
investigadores.

Los autores del estudio también anotaron que las reacciones
adversas a esos somniferos podrian empeorar cuando se toman
los medicamentos con otras sustancias, como ciertos
ansioliticos y analgésicos narcoticos.

El informe de SAMHSA apunt6 que en 2010, la mitad de todas
las visitas a las salas de emergencia relacionadas con zolpidem
tuvieron que ver con su interaccion con otros farmacos.
Ademads, el 37% de todas las visitas a emergencias resultaron
de la combinacion de estos somniferos y farmacos que
deprimen el sistema nervioso central.

En respuesta al aumento en las reacciones adversas, en enero
de 2013 la FDA obligé a los fabricantes del farmaco a reducir
la dosis recomendada a las mujeres a la mitad. La FDA también
recomendd a las farmacéuticas que redujeran la dosis para los
hombres.

Precauciones

Uso de anti-inflamatorios no esteroideos que elevan el
riesgo de enfermedad cardiovascular: un andlisis de las
ventas y de las listas de medicamentos esenciales en paises
de altos, medios y bajos ingresos Ver en Prescripcion,
Farmacia y Utilizacidon, bajo Pescripcion

McGettigan P, Henry D

PLoS Med 2013;10(2): €1001388.
doi:10.1371/journal.pmed.1001388
http://www.plosmedicine.org/article/info%3Ad0i%2F10.1371
%2Fjournal.pmed.1001388

Minipildoras anticonceptivas pueden aumentar el riesgo de
contraer clamidia

El Comercio, 1 de marzo de 2013

http://tinyurl.com/chk8atp

La "minipildora" de progestina sola puede aumentar las
probabilidades de que las mujeres contraigan clamidia, segin
un estudio divulgado hoy en Australia y que cont6 con la
participacion de investigadores del pais oceanico.

El equipo internacional cientifico descubri6 que un aumento
de los niveles de progesterona afecta al desempefio de la
proteina "Interferon épsilon”, segin la cadena australiana ABC.
El Interferdn, que pertenece a la clase de las citocinas, se
produce en el tracto reproductivo femenino y protege contra las
enfermedades de transmision sexual.

A diferencia de otras citocinas que son producidas por el
sistema inmunoldgico en respuesta a una infeccion, la
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produccion del "Interferon épsilon” es regulado por las
hormonas, el estrdgeno y la progesterona, agreg6 la fuente. Una
mayor cantidad de estrégeno aumenta los niveles del Interferdn
épsilon, pero esta proteina puede disminuir en diez veces
cuando hay una mayor presencia de progesterona.

"Cuando las mujeres utilizan la pildora anticonceptiva e
ingieren una gran cantidad de progesterona, disminuye el nivel
de Interferdn épsilon™, comentd el coautor de este estudio,
Philip Hasbro, de la australiana Universidad de Newcastle. A
diferencia de la "minipildora", los otros anticonceptivos
contienen estrégeno y progesterona, una combinacion que
cancela el aumento del riesgo de contraer clamidia.

Uno de los expertos en este campo de Australia Paul Hertzog
del Instituto de Investigacion Médica de Monash dijo que el
descubrimiento, que ha sido publicado en la revista Science,
contribuye a entender por qué algunas mujeres son mas
susceptibles a contraer enfermedades de transmision sexual.
Hertzog dijo que su equipo descubri6 esta proteina hace ocho
afios mientras realizaban una investigacion genética y se dieron
cuenta de que era diferente a otras citocinas, que se producen
cuando un organismo esta expuesto a una infeccidn, segin la
ABC. Pero "el Interferon épsilon es para preparar al sistema a
tener un sistema inmunoldgico antes de que uno contraiga una
infeccion", acotd el experto del Instituto de Monash.

En esta investigacion, que pretende buscar en el futuro
alternativas para combatir la clamidia, participaron cientificos
de la Universidad de Monash, la Universidad de Adelaida, el
Centro Oncoldgico Peter MacCallum y la Universidad de


http://www.plosmedicine.org/article/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pmed.1001388
http://www.plosmedicine.org/article/info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pmed.1001388
http://tinyurl.com/chk8gtp

Oklahoma. La clamidia puede provocar la infertilidad tanto en
los hombres como en las mujeres y la tasa de infeccién en
Australia y Nueva Zelanda aumenta en 340.000 casos anuales,
segln Hasbro.

Claritromicina. Se relaciona un antibidtico con problemas
cardiacos en los pacientes de EPOC

Health Day News, 22 de marzo de 2013

Traducido por Hola Doctor
http://healthfinder.gov/news/newsstory?2.aspx?doclD=674717

Un estudio observo el uso de claritromicina en los pacientes
con afecciones pulmonares, pero no probé que hubiera
causalidad

Un antibidtico muy utilizado puede aumentar el riesgo de
problemas cardiacos en los pacientes con afecciones
pulmonares, segun un estudio reciente.

El antibidtico claritromicina se usa normalmente para tratar las
infecciones de las vias respiratorias inferiores, como la
neumonia y el empeoramiento repentino de la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC). La investigacion previa
ha sugerido que el uso de la claritromicina puede aumentar el
riesgo de problemas cardiacos, como la insuficiencia cardiaca,
los trastornos del ritmo cardiaco y la muerte cardiaca subita.

En este estudio, los investigadores britanicos examinaron los
datos de alrededor de 1.300 pacientes que sufrieron un
empeoramiento repentino de la EPOC y de unos 1.600
pacientes con neumonia. Hallaron que el 26% de los pacientes
con EPOC que tomaron claritromicina sufrieron al menos un
problema cardiaco durante el afio siguiente, en comparacién
con el 18% de los pacientes a los que no se les suministré el
antibidtico.

El 12% de los pacientes con neumonia que tomaron
claritromicina padecieron al menos un problema cardiaco
durante el afio siguiente, en comparacion con el 7% de los que
no tomaron el antibidtico, segun el estudio realizado por James
Chalmers de la Universidad de Dundee, en Escocia, y colegas.
Los hallazgos se publicaron en linea en la edicion del 21 de
marzo de la revista BMJ.

En los pacientes de EPOC, se produjo una asociacion
significativa entre el uso de claritromicina y la muerte a causa
de problemas cardiacos. Esta asociacion no se detecto en los
pacientes de neumonia, segin un comunicado de prensa de la
revista.

Cuanto mas tiempo tomaban claritromicina los pacientes de
EPOC y de neumonia, mayor era el riesgo de padecer mas
problemas cardiacos. Esto no ocurrio asi con otros antibidticos,
lo que sugiere que se trata de un efecto especifico de la
claritromicina, segun los autores del estudio.

En general, sus hallazgos sugieren que habria un problema
cardiaco adicional por cada 8 pacientes de EPOC y cada 11
pacientes de neumonia que tomen claritromicina, en

comparacion con los pacientes que no toman el antibiotico.
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Los resultados también sugieren que el aumento del riesgo de
problemas cardiacos puede durar hasta que los pacientes dejan
de tomar claritromicina, lo que posiblemente se deba al efecto
que el antibiotico ejerce sobre el proceso de inflamacion en los
pacientes con afecciones pulmonares crénicas, afirmaron los
investigadores.

Sefialaron que sus hallazgos han de ser confirmados antes de
que se hagan cambios en el tratamiento de los pacientes de
EPOC y neumonia. Aunque el estudio mostré un vinculo entre
el uso de claritromicina y la posibilidad de sufrir problemas
cardiacos, no establecié una relacion causal.

Estatinas. Uso de elevadas dosis de estatinas y tasas de
admision por problema renal agudo: andlisis retrospectivo,
observacional de bases de datos administrativas (Use of high
potency statins and rates of admission for acute kidney injury:
multicenter, retrospective observational analysis of
administrative databases)

Dormuth CR, Hemmelgarn BR, Paterson JM, James MT, Teare
GF, Raymond CB, Lafrance JP, Levy A, Garg AX, Ernst P;
Canadian Network for Observational Drug Effect Studies
(CNODES)

BMJ. 2013 Mar 18;346:f880. doi: 10.1136/bmj.f880.
http://www.bmj.com/content/346/bmj.f880

Traducido por Salud y Farmacos

Objetivo: Cuantificar la asociacion entre lesién renal aguda y
uso de altas y bajas dosis de estatinas.

Disefio: Anélisis observacional retrospectivO de bases
administrativas, utilizando nueve estudios de cohortes
poblacionales y meta-andlisis. Se realiz6 un analisis basado en
la forma de tratamiento en cada base de datos, y un estudio
anidado de casos y controles. Utilizando regresion logistica
condicionada, se estimaron las razones de tasas para las
diferentes duraciones del uso de estatinas en dosis altas o0 bajas.
Las razones se ajustaron por factores de confusién utilizando
puntuaciones de propensién de alta dimensidn. Se utilizaron
métodos meta analiticos para estimar el efecto a través de todos
los lugares participantes.

Lugar: Siete provincias canadienses y dos bases de datos en el
Reino Unido y EE UU.

Participantes: 2,067,639 pacientes de 40 afios 0 més, que
acababan de iniciar tratamiento con estatinas entre el 1 de enero
de 1997 y el 30 de abril de 2008. Cada persona hospitalizada
por problema renal agudo fue aparejada con diez controles.

Intervencidn: Se consider6 que se trataba de una prescripcion
nueva cuando no se habia dispensado al paciente ninguna
receta de hipoglucemiante o de niacina. Los tratamientos con
dosis altas fueron establecidos como los de >10 mg de
rosuvastatina, >20 mg atorvastatina, y >40 mg simvastatina.
Todos los demés tratamientos con estatinas de definieron como
de dosis bajas. Los grupos formados segun la dosis de estatina,
se subdividieron en cohortes con o sin enfermedad renal
cronica.


http://healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?docID=674717
http://www.bmj.com/content/346/bmj.f880

Principal medida de impacto: Tasas relativas de
hospitalizacion por lesion renal

Resultados: De entre mas de dos millones de usuarios de
estatinas (2,008.003 sin enfermedad renal crénica; 59.636 con
enfermedad renal cronica) los pacientes con las mismas
puntuaciones de propension tenian caracteristicas semejantes.
A los 120 dias de haber iniciado el tratamiento, hubo 4.691
hospitalizaciones por lesidn renal aguda en pacientes sin
problemas renales cronicos, y 1.896 hospitalizaciones entre los
que tenian problemas renales crdnicos. Entre los pacientes sin
enfermedad renal crénica, los usuarios de altas dosis de
estatinas tenian un 34% mas de probabilidad de ser
hospitalizados con lesion renal aguda en los 120 dias después
de haber iniciado el tratamiento (razén de tasas de efecto fijo
1,34, 1C 95%:1,25-1,43). Los usuarios de dosis altas de
estatinas con enfermedad renal crénica no experimentaron un
aumento tan importante de hospitalizaciones (1,10, 0,99-1,23).
Tests de Chi cuadrado para medir la heterogeneidad
confirmaron que la asociacion observada era fuerte entre todos
los lugares que participaron en el estudio.

Conclusiones: La utilizacion de dosis altas de estatinas se
asocia con un aumento de la tasa de diagndstico de lesion renal
aguda en las admisiones hospitalarias comparado con las dosis
bajas de estatinas. Este efecto parece ser mas fuerte durante los
primeros 120 dias después de iniciar el tratamiento con
estatinas.

Un trastorno del suefio relacionado a la vacuna de la
influenza de GSK (GSK flu vaccine linked to sleep disorder)
Olive Cookson

Financial Times, 26 de febrero de 2013

Traducido por Salud y Farmacos

Una vacuna de la influenza pandémica de GlaxoSmithKline
aumento significativamente el riesgo en los nifios de desarrollar
narcolepsia, un trastorno raro de duefio, ha dicho la Agencia de
Proteccion de la Salud del Reino Unido (HPA).

Los cientificos de la HPA han concluido que Pandemrix, la
vacuna producida por GSK para la proteccién contra la
influenza porcina entre 2009 y 2011 se asocid con un riesgo de
producir un caso de narcolepsia por cada 55.000 nifios
vacunados. Esto es 14 veces mayor que el riesgo potencial de
contraer la enfermedad.

El estudio publicado en la revista British Medical Journal es
consistente con la investigacion previa en Finlandia y Suecia,
que encontrd una asociacién similar. Las cifras sugieren que en
Europa un total cerca de unos 700 casos de narcolepsia pueden
estar asociados con Pandemrix. No hay asociacion con
narcolepsia en adultos que recibieron la vacuna.

En julio de 2011, la Agencia Europea de Medicamentos
restringio el uso de Pandemrix a personas mayores de 19 afios,
puesto que se habia detectado evidencia de la relacion de
narcolepsia con la vacuna en Escandinavia.

Adam Finn, profesor de pediatria en la Universidad de Bristol,
comento6 que “Se espera que los muchos nifios que recibieron
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Pandemrix no tengan problemas... ya que parece que el
problema se desarroll6 unos meses después de recibir la vacuna
y Pandemrix no se ha usado desde hace dos afios. Pandemrix es
la Unica vacuna asociada a este problema. No hay nada que
haga pensar que ocurre con otras vacunas contra la influenza o
vacunas contra otras enfermedades.

Narcolepsia es un desorden crénico que se caracteriza por
excesiva somnolencia durante el dia, con frecuencia
acompafiada con cataplexia, un repentino debilitamiento
muscular causado por emociones fuertes. Aunque existe una
fuerte susceptibilidad genética, los factores ambientales que
desencadenan la narcolepsia todavia siguen sin conocerse.

GSK dijo que sus cientificos estaban “trabajando intensamente
para entender mejor los resultados de la investigacion... que
sugieren una asociacion entre Pandemrix y un incremento de
riesgo de narcolepsia.” Segiin GSK, la asociacion estadistica no
significa una relacion de causa.

Se ha especulado que un adyuvante quimico potente, AS03,
que GSK afiadi6 a Pandemrix para potenciar la respuesta
inmunoldgica, pudiera haber sido el factor desencadenante de
la narcolepsia, pero GSK dice que no hay evidencia de ello.
Tampoco acepta GSK que la necesidad de responder
rapidamente a un emergencia médica llevara a que los ensayos
clinicos se hicieran a la ligera.

Pero Jonathan Ball, profesor de virologia molecular de la
Universidad de Nottingham, dijo: "El estudio indica que es
necesario seguir trabajando para evaluar el impacto de estas
formulaciones de vacunas nuevas, que se usaron debido a una
necesidad muy especifica que surgi6 por la emergencia que
causd la aparicion de una cepa pandémica de un virus nuevo.

La FDA previene en contra de la venta de complementos
para los deportes en EE UU

Health Day News, 15 de abril de 2013

Traducido por Hola Doctor
http://healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?doclD=675477

El peligroso estimulante DMAA se vende con una gran
variedad de nombres de ingredientes, afirma la agencia

Los complementos dietéticos que contienen un estimulante
Ilamado dimetilamilamina (DMAA) plantean numerosos
riesgos para la salud y ya no se permite su venta en Estados
Unidos, advirtio la FDA.

El DMAA (cuyo uso més comun es en los complementos para
perder de peso, aumentar la musculatura y mejorar el
rendimiento deportivo) puede aumentar la presion arterial y
provocar problemas cardiovasculares, como, por ejemplo, un
ataque cardiaco, falta de aliento y opresion en el pecho. El
estimulante puede ser particularmente peligroso si se usa con
cafeina, segln la FDA.

La agencia ha recibido 60 informes de enfermedades y
fallecimientos asociados con complementos que contenian
DMAA. Estos casos incluian problemas cardiacos y trastornos
del sistema nervioso o psiquiatricos.


http://healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?docID=675477

Sin embargo, un informe por si mismo no prueba que un
producto causara un problema de salud, indicé el comunicado
de prensa de la agencia.

La FDA envio cartas de aviso a las compafiias que usan la
DMAA en complementos dietéticos. Todas, excepto una, se
mostraron de acuerdo en dejar de usar el ingrediente en sus
productos. Una compafiia, USPLabs, no lo ha cumplido.
Respondié a la carta de aviso enviando estudios publicados que
segun la compafiia contradecian la preocupacion de la FDA.

No obstante, la FDA afirmo que los estudios no contaban con
la suficiente informacién como para defender el uso de la
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DMAA en complementos dietéticos. La agencia gubernamental
esta terminando de redactar una respuesta formal a USPLabs,
segun Daniel Fabricant, director de la division de programas de
complementos dietéticos de la FDA.

A medida en que la FDA continta esforzandose por retirar el
estimulante del mercado, aconseja a los consumidores que
comprueben las etiquetas y eviten cualquier complemento
dietético que contenga DMAA. Los consumidores han de ser
conscientes de que el ingrediente puede tener 10 nombres
diferentes. Dichos nombres aparecen en el sitio web de la FDA
sobre la DMAA.

Otros temas

Elementos clave en la implantacion de sistemas de
notificacién de eventos adversos hospitalarios en América
Latina

Mira JJ, Cho M, Montserrat D, Rodriguez J, Santacruz J.

Rev Panam Salud Publica, 2013;33(1):1-7.

Objetivo. Elaborar recomendaciones para disefiar e implantar
sistemas de notificacion (SN) de eventos adversos en base a las
experiencias de los paises latinoamericanos.

Métodos. Mediante la metodologia cualitativa Metaplan se
recogieron propuestas a partir de la experiencia de 17 expertos
nacionales en SN (de Argentina, Brasil, Chile, Colombia,

Cuba, México y Per() y 3 expertos de la OPS. Se analizaron las
caracteristicas, el alcance, las barreras y las limitaciones, el
método de registro de datos, el tipo de analisis y el retorno de la
informacion relacionada con los SN, y se discutié como
involucrar a los profesionales en este proceso. Mediante el
andlisis de las respuestas y el discurso y la ponderacién
colectiva se priorizaron las propuestas.

Resultados. Se recogieron 73 recomendaciones sobre las
caracteristicas que deben poseer los SN y 90 sobre las barreras

y limitaciones. Existi6 acuerdo en que la seguridad juridica de
los profesionales, la cultura de seguridad del establecimiento de
salud, los incentivos, un sistema agil para proporcionar
resultados a los profesionales y una taxonomia unificada son
temas clave para implantar con éxito un SN. Los SN deben
dirigirse a generar mecanismos de seguridad para mejorar la
atencion sanitaria.

Conclusiones. Los SN deben ajustarse a las necesidades de
cada centro. La oportunidad para aprender de la propia
experiencia es la razén de ser de los SN. La confidencialidad,
el anonimato, la voluntariedad, la taxonomia unificada y la
seguridad juridica de los profesionales son elementos cruciales
de los SN.

Meéxico. Entra en vigor la nueva norma sobre
farmacovigilancia: Cofepris Ver en Agencias Reguladoras y
politicas, bajo Politicas en América Latina

Organizacidn Editorial Mexicana

El Sol de México, 16 de abril de 2013
http://www.oem.com.mx/elsoldemexico/notas/n2951147.htm

Documentos y libros nuevos, conexiones electronicas, congresos y cursos

Agencia Europea del Medicamento: publica las
notificaciones de sospechas de efectos adversos de los
medicamentos autorizados en el Espacio Econdmico Europeo
(EEE) en: www.adrreports.eu

AEMPS. Informes mensuales de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Producto Sanitarios:
http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/home.htm

Notas de Seguridad de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicame
ntosUsoHumano/sequridad/home.htm

Barcelona. Institut Catala de Farmacologia. Butlleti Groc:
http://www.icf.uab.es/inicio_e.html
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CEVIME. Notas de Seguridad de Medicamentos
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-
pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime notas_seguridad/
es_cevime/2012.html

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

Es un servicio dedicado a proveer informacion independiente y
actualizada sobre los medicamentos y su uso, en una forma
objetiva y oportuna. Para ello, cuenta con bases de datos,
fuentes de informacién de medicamentos y profesionales
especialmente capacitados que generan informacién
independiente y pertinente a las solicitudes que se formulan o a
la necesidad que se identifique. El propésito del CIMUN es
promover el uso racional de medicamentos. Entre sus
actividades produce boletines sobre uso adecuado de


http://www.oem.com.mx/elsoldemexico/notas/n2951147.htm
http://www.adrreports.eu/
http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/home.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm
http://www.icf.uab.es/inicio_e.html
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_notas_seguridad/es_cevime/2012.html
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_notas_seguridad/es_cevime/2012.html
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_notas_seguridad/es_cevime/2012.html

medicamentos que pueden obtenerse en la siguiente
pagina http://www.cimun.unal.edu.co/

Perl. DIGEMID. Notialertas. Incluyen resimenes en espafiol
de las alertas de otras agencias reguladoras (FDA y EMEA):
http://www.digemid.minsa.gob.pe/daum/cenafim/notialertas20
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BW= Advertencia de caja negra, C= Contraindicaciones, W=
Advertencias, P= Precauciones, AR=Reacciones Adversas,
PP1/MG= Prospecto para el Paciente / Guia de medicacién

- Cambios al etiquetado.
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/Safet
y-RelatedDrugLabelingChanges/default.htm

12.html

FDA. Ver las modificaciones al etiquetado de los
medicamentos que la FDA realiza mensualmente:

www.fda.gov/medwatch/index.html Los acrénimos significan:
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- Seguridad en el uso de medicamentos
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/Safet
yAlertsforHumanMedicalProducts/ucm285497.htm
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Boletin Farmacos 16 (2)

Etica y Derecho

Investigaciones

La vida secreta de ""Lideres del Pensamiento' de las grandes empresas farmacéuticas
(The secret lives of big pharma's 'thought leaders")

Carl Elliott
The Chronicle Review, 12 de septiembre de 2010
http://chronicle.com/article/The-Secret-Lives-of-Big/124335/)

Traducido por Salud y Farmacos

Carl Elliott es profesor en el Centro de Bioética de la
Universidad de Minnesota. Este ensayo es una adaptacion de su
libro Escudo Blanco, Sombrero Negro: Aventuras en el lado
oscuro de la Medicina, publicado por Beacon Press.

A principios de 1970, un grupo de investigadores médicos
decidieron estudiar una pregunta inusual (Cémo una audiencia
médica responde a una conferencia que estaba completamente
desprovista de contenido? ¢ Se entregaran a la autoridad de un
falso convincente? Para averiguarlo, el autor contraté a un actor
de aspecto distinguido y le dio el nombre de Dr. Myron L. Fox.
Se inventd un curriculum impresionante para el Dr. Fox y lo
presenté como un experto en matematicas y en el
comportamiento humano. Por Gltimo, le dio una conferencia
inventada que incluia lenguaje cientifico y sonaba como un
gran galimatias y le pidié que la pronunciara bajo el titulo de
"teoria matematica de juegos aplicada a la educacion de los
médicos" en tres auditorios llenos de médicos vestido con una
bata blanca. Al final de la conferencia, los miembros de la
audiencia llenaron un cuestionario.

Las respuestas fueron abrumadoramente positivas. Los
miembros de la audiencia describieron al Dr. Fox como
"extremadamente articulado™ y "fascinante”. Uno dijo que
habia hecho "una presentacién muy dramatica". Después de la
conferencia, el 90 por ciento de los miembros de la audiencia
dijeron que habian encontrado la conferencia del Dr. Fox
"estimulante™. En general, a casi todos los miembros de la
audiencia les encant6 la conferencia del Dr. Fox, a pesar de
que, como sefialan los autores, fue presentada por un actor
“programado para ensefiar de forma carismatica, no
substantiva, sobre un tema del que no sabia nada."”

Es tentador imaginar que el estudio del Dr. Fox revela una falla
profunda en la estructura de la medicina, por ejemplo, que los
trabajadores de la salud confian demasiado en la autoridad, o
que las conferencias de Educacién Médica Continua (CME)
son una farsa. Pero lo que realmente pone de manifiesto el
estudio puede ser algo diferente. Si la medicina fuera sencilla 'y
transparente, pretender ser un experto médico seria muy dificil.
El pablico podria detectar la incompetencia de inmediato.
Hacerse pasar por experto médico es posible precisamente
porque el conocimiento médico es especializado y opaco. Hoy
en dia, un médico general no puede esperar entender las
complejidades de la investigacion médica especializada mejor
que el mecénico de la esquina que en 1962 jugd con su
Volkswagen puede llegar a entender el funcionamiento de los
automoviles computarizados complejos que circulan hoy. Los
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que se han sentado en conferencias sobre temas diferentes al
suyo admiten, en secreto, que también habrian podido ser
engafiados por el Dr. Fox.

Desde la década de 1950, los especialistas en marketing han
defendido la idea de que cuando se trata de dar a conocer
productos o ideas desconocidas, algunas personas son méas
importantes que otras. La frase "lider de opinion" fue
popularizada por los sociélogos Paul Lazarsfeld y Elihu Katz
en su libro de 1955, Influencia Personal, donde se utilizé el
término para explicar cdmo los mensajes de los medios de
comunicacion se fueron filtrando y transmitiendo entre la
gente, a través del contacto personal con personas influyentes.
No es dificil entender por qué a los especialistas en marketing
les gustd esta idea. La publicidad a través de los medios de
comunicacion puede ser costosa ¢Y si hubiera una manera de
olvidar las masas y simplemente concentrarse en personas
especiales? Hoy en dia la industria farmacéutica utiliza los
términos "lider clave de pensamiento™ o "lider clave de
opinién™ (KOL es el acronimo en inglés) para referirse a los
médicos influyentes, con frecuencia investigadores
academicos, que son especialmente eficaces para transmitir
mensajes a sus compafieros. Las compafiias farmacéuticas
contratan a los KOL como consultores, para dar conferencias,
realizar ensayos clinicos y para hacer presentaciones en su
nombre en las reuniones o audiencias en las que se discuten
temas de regulacion.

El KOL es una combinacién de vocero de celebridades,
chismoso del barrio y el chico popular en la escuela secundaria.
El KOL no promociona medicamentos, al menos no de forma
obvia, pero sus opiniones sirven para promocionarlos, a veces a
través del contacto personal, pero mas a menudo a través de
actividades cuasi-académicas, tales como sesiones académicas
en los hospitales, en simposios o conferencias, y a través de
articulos publicados en revistas médicas (que pueden haber
sido escritos por autores fantasmas especializados). Mientras
que las compafiias farmacéuticas buscan KOL con estatus y
con titulos académicos impresionantes, el estatus es s6lo uno de
los determinantes de la influencia de un KOL. Es igualmente
importante que el KOL sea, al menos en teoria, independiente.
Los médicos que escucharon al Dr. Fox creyeron en lo que
decia en parte porque desarrollé su papel de experto de forma
muy convincente: bata blanca, el pelo gris y una conferencia
complicada presentada con autoridad. Pero también confiaron
en él porque no tenian ninguna razon para desconfiar. EI Dr.
Fox no estaba vendiendo nada, ni lanzando una idea. La
inverosimilitud de su farsa contribuy6 a su poder de persuasion.


http://chronicle.com/article/The-Secret-Lives-of-Big/124335/

Dr. Fox parecia ser imparcial.

No es dificil entender las razones por las que a las compafiias
farmacéuticas les gustaria tener un Dr. Fox hablando en su
nombre. A la mayoria de los vendedores les gustaria tener un
experto convincente, influyente e independiente, que no tuviera
inconvenientes en repetir el mensaje que le dan. La pregunta
mas interesante es: ;Por qué hay tantos médicos que quieren
ser Dr. Fox?

"Alimenta su narcisismo", dice Erick Turner, psiquiatra de la
Oregon Health and Science University. Y por otra parte esta el
dinero, por supuesto, que no es poca cosa. Algunos KOL ganan
mas como consultores para la industria farmacéutica que como
académicos. Pero el verdadero atractivo para el KOL es que lo
reconozcan como importante. Este sentimiento de importancia
no lo otorgan directamente las compafiias farmacéuticas, sino
que también se debe a su asociacién con otros lideres
académicos que las empresas han contratado. Los médicos
académicos hablan de ser un KOL de la misma forma en que
otros podrian hablar de su admision en una fraternidad
selectiva o en un exclusivo club de danza en Nueva York. El
médico ya no esta fuera del club tratando de captar la atencion
del portero, y esperando ansiosamente para ser admitido. Ahora
él es uno de los elegidos. "Tiene la oportunidad de codearse
con los lideres del mega-pensamiento y otros aspirantes a
lideres de opinion", dice Turner. "Todo esto los hace sentir
como si fueran especiales".

Turner habia trabajado durante tres afios en la FDA como
evaluador de medicamentos, después de haber estado durante
seis afios en el Instituto Nacional de Salud Mental. En 2003,
después de haber aceptado una posicion académica en Oregén,
empez06 a dar charlas en nombre de las compafiias
farmaceéuticas, Eli Lilly, AstraZeneca y Bristol-Myers Squibb.
"Sali de la FDA, y me senti un poco frustrado porque tenia todo
este conocimiento sobre como funcionan los ensayos clinicos,
y senti que no habia mucho que podia hacer con ese
conocimiento”, dice. "Me senti como si hubiera bajado de
categoria, de dar 6rdenes a las grandes farmacéuticas, les decia:
Salten y preguntaban: ¢ Cuéntos centimetros? Habia pasado a
estar en el otro extremo. De repente te encuentras queriendo ser
un investigador y te dicen: “No, no lo creemos conveniente. Es
posible que tenga problemas para reclutar” o “Su IRB sea
demasiado lento".

En realidad, hacer ensayos clinicos para las compafiias
farmacéuticas a menudo es aburrido y mecanico, dice Turner.
Pero si estas involucrado en el lanzamiento de los farmacos
nuevos de una compafiia, pasas a formar parte del escenario.
"Lo primero que hacen es llevarte a un hotel muy bonito. Y a
veces te recogen en una limusina y se siente muy importante, y
te sirven unas comidas muy, muy buenas. Te haran firmar un
acuerdo de confidencialidad y te diran: tienes que firmar esta
opcion si desea que te paguen”. Las reuniones a las que asistio
Turner le permitieron acceder a lo que él llama los "mega-
lideres de opinién,"” los lideres reconocidos en el campo, que
hicieron presentaciones para un grupo de personas como él, que
pertenece al segundo nivel de "lideres de pensamiento
pequefios”. ("Fue algo asi como el equipo de tercera divisién®”,
dice). Las compafiias también ofrecen a estos aspirantes a
KOLs entrenamiento en el uso de los medios de comunicacion
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y en cdmo hacer presentaciones en publico. "Te daran las
diapositivas para que hagan una presentacion en una habitacion
con una docena de personas como tu", dice Turner. "Te se
planta delante y tienes el puntero, y cuando has terminado te
haces a un lado. Y el facilitador preguntara a los que
escuchaban: "Vamos a ver, ;qué les parecio tu voz? ;Qué les
parecio tu lenguaje corporal? ;Se proyecto bien? ™

La confianza entre los ejecutivos de las compafiias
farmacéuticas y los KOL es una parte esencial de cualquier
plan de marketing. Segun un estudio de 2004 entre las 15
compafiias farmacéuticas mas grandes, la industria gasta un
poco menos de un tercio del total del gasto en marketing en los
KOLs. Tan importantes son los KOL, que han surgido nuevas
empresas que se dedican Unicamente a reclutar, capacitar y
gestionar KOLs. La razdn por la que son tan importantes es por
el papel que juegan en gestionar la discusion sobre un
medicamento determinado. Este discurso compuesto en partes
iguales por informacion cientifica, publicidad y pompa
academica, empieza a gestarse afios antes de que un
medicamento o dispositivo médico se comercialice y
generalmente se mantiene hasta que caduca la patente. Si una
empresa puede gestionar el discurso eficazmente, lograra
demostrar que su medicamento es absolutamente necesario,
producira ensayos clinicos con resultados a su favor, restara
importancia a los efectos secundarios de un medicamento,
neutralizard a sus criticos, y jugara con los usos del
medicamento fuera de etiqueta. (Las compafiias farmacéuticas
tienen prohibido promover farmacos para usos no aprobados
por la FDA, pero como estos usos fuera de etiqueta suelen ser
muy rentables, muchas empresas han encontrado formas
creativas de burlar esta prohibicién). Practicamente todos los
médicos son receptores de esta comunicacion, s6lo unos pocos
se encargan de emitir esos mensajes. Si la industria puede
influir en esos pocos, entonces también puede llegar al resto.

Naturalmente, algunos empleados farmacéuticos de nivel bajo
resienten a los KOLs, a quienes tienen que halagar y servir. Un
escritor médico compara a los KOL con un culto, o tal vez el
sacerdocio. Michael Oldani, profesor de antropologia médica
en la Universidad de Wisconsin en Whitewater, quien trabajé
durante nueve afios como representante de medicamentos de
Pfizer, antes de comenzar su carrera académica comenta que
los KOLs: "En las reuniones exhiben sus titulos importantes en
las etiquetas de identificacion y tarjetas de visita, igual que los
generales exhiben sus medallas". Una vez invit6 a un KOL de
Texas, un cirujano, a hablar de un antibiotico en un restaurante
aleman en Milwaukee. Por desgracia, el restaurante les colocé
en el s6tano, donde hacia un calor sofocante. Oldani dijo al
gerente: "'! All4 abajo es un pozo de sudor!", pero no habia otro
lugar. La noche fue desastrosa. "Una sefiora se desmay6
mientras comia el postre, un strudel. Llegé una ambulancia
porque era una emergencia, y se puede imaginar mi situacion.
Pensaba: 'Por dios, échenle un poco de agua y llévensela. Nos
estd arruinando esta reunién!". La presentacion del cirujano
resulto fragmentada y desorganizada.

Tal vez el intercambio més reciente con un KOL surgid en una
investigacion de Joseph Biederman, un psiquiatra infantil de la
Universidad de Harvard. En una demanda en contra de Johnson
& Johnson, Biederman fue acusado por el abogado del
demandante de prometer resultados positivos a cambio de



dinero. Biederman dejo entrever algo sobre los KOL al
responder al abogado que le habia preguntado sobre sus
credenciales académicas.

Biederman: "Para avanzar como profesor, por ejemplo, en
Harvard, se empieza como instructor, de instructor se pasa a
profesor ayudante, de profesor ayudante a profesor asociado, y
de profesor asociado a profesor titular."

Abogado: "Profesor titular?"
Biederman: . Mm-hmm"

Abogado: ";Qué rango tiene usted?"
Biederman: "Profesor titular".
Abogado: ";Y después que viene?"
Biederman: "Dios"

Abogado: "¢Ha dicho Dios?"
Biederman: "Si".

El estatus de KOL conlleva cierta ironia. El deseo de alcanzar
un estatus motiva a muchos médicos a trabajar para la
industria, sin embargo, para preservar su estatus, tambien
deben cultivar su imagen de independencia. Si el Dr. Fox fuera
desenmascarado como un actor que simplemente esta
representando su papel, nadie le prestaria atencion. Y por
supuesto, la mayoria de los académicos no quieren equiparase a
figuras como el Dr. Fox. Tal como Erick Turner se pregunta:

"¢ Vale la pena, sentirse como robot, simplemente hablando a
partir de un conjunto de diapositivas preparadas por otros?"

Durante los ultimos afios, el senador Charles E. Grassley, de
lowa, el miembro de la minoria del Comité de Finanzas del
Senado, ha tomado el liderazgo en investigar y exponer los
conflictos de intereses que se generan cuando los KOL trabajan
para la industria farmacéutica y de dispositivos médicos. Sus
investigaciones se han centrado en prominentes académicos de
Harvard, Stanford, Emory, Wisconsin y Minnesota, entre otras
universidades. El afio pasado, en una seccién poco conocida de
la ley de reforma al sistema de salud, el Congreso aprobd la
Ley de Pagos Médicos, que exige que las compafiias
farmaceéuticas y de dispositivos médicos informen los pagos
que hagan a médicos y hospitales de universitarios al
Departamento de Salud y Servicios Humanos. Esta ley
satisface los intereses de todos y soluciona los problemas de los
KOLs. Los médicos pueden seguir cobrando, las compafiias
farmacéuticas pueden seguir pagando, y otros que pudieran
verse afectados pueden quedarse tranquilos pues las
transacciones ya no seran secretas.

No es probable que la divulgacion de esta informacion
solucione el problema. Minnesota, donde se han producido
algunos de los delitos mas graves, ha tenido una similar
"Sunshine Law" desde mediados de los 90, con pocos éxitos.
Es maés, la investigacién empirica en psicologia sugiere que,
contrariamente al pensamiento convencional, las personas que
revelan sus conflictos de interés tienden a emitir juicios todavia
mas sesgados, no menos. Si el objetivo de la divulgacién es
avergonzar a los KOL para que renuncien a sus relaciones con
la industria, esta ley se basa en una premisa erronea. Los KOLs
mas destacados a menudo anuncian sus relaciones con la
industria, es algo de lo que se sienten orgullosos. ¢Y por qué
no habrian de hacerlo? Si la razon por la que los académicos
trabajan con la industria es precisamente porque confirma su
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estatus, por lo tanto pedirle al KOL que revele sus vinculos con
la industria no es muy diferente a preguntarle por honores y
premios.

Las universidades podrian facilmente solucionar el problema,
simplemente prohibiendo o limitando los pagos de la industria
a los miembros de la facultad, pero es poco probable que esto
suceda. No solo por la oposicién de los médicos académicos,
sino también porque muchos administradores universitarios de
alto nivel tienen sus propias relaciones lucrativas con estas
corporaciones. (Por ejemplo, el presidente de la Universidad de
Michigan se sienta en el Consejo de Administracion de
Johnson & Johnson, mientras que el presidente de la
Universidad de Brown se sent6 en los consejos de
administracion de Pfizer y Goldman Sachs). Dado que las
universidades han llegado a parecerse mas a empresas que
compiten por financiamiento y prestigio en un mercado de
consumo, las relaciones industriales se han convertido en un
atractivo adicional para muchos profesores universitarios.

David Healy, psiquiatra de la Universidad de Cardiff, en Gales,
y critico prominente industria, trabajé durante muchos afios
como KOL antes de que sus relaciones con la industria
comenzaran a agriarse. Healy dice que nunca le impresionaron
los logros intelectuales de los KOL.: "Si nos fijamos en los
lideres de opinion, no son genios estelares. EI campo avanza
cuando las personas cooperan. No es que alguien haya tenido
una vision particularmente brillante, o que estos chicos sean
realmente muy brillantes, pero los lideres de opinion que
trabajan con farmaceuticas son en realidad los menos brillantes.
Fueron creados por la industria. Obtienen el dinero, y el
estatus, y saben que no habrian llegado a nada, si no fuera por
esto".

Mi hermano Hal, psiquiatra de la Universidad de Wake Forest,
solia trabajar como KOL por GlaxoSmithKline. Lo que lo alejé
del negocio ocurrié mientras estaba dando una conferencia
durante un almuerzo en una clinica de atencién primaria. No le
gustd que los médicos asistentes no prestaran atencién a la
conferencia. Ellos estaban respondiendo a sus Ilamadas por
teléfono, hablando en voz alta con los otros, sirviéndose del
bufete que Glaxo habia organizado, haciendo cualquier cosa
para evitar escuchar lo que tenia que decir. Finalmente Hal se
frustr6 tanto que interrumpié la breve conferencia. Cuando
estaba empacando su computadora portatil para irse, sin
embargo, el representante de Glaxo le pidi6 un favor. El
director de la clinica no habia podido asistir a la conferencia
¢Podria Hal quedarse unos minutos mas para saludarle? De
mala gana Hal asintio, y el representante lo llevd a una pequefia
habitacion contigua a la clinica, donde le dijeron que esperara
hasta que llegara el director.

"Habia una linea en el suelo”, dice Hal. Nunca habia visto algo
asi antes. "El representante me dijo que no teniamos que dar un
paso mas alla de esa linea a menos que un médico lo
autorizase". Estaban de pie detras de la linea, esperando
pacientemente. A los pocos minutos, el director caminé por el
pasillo hacia ellos. "Yo lo mire con la esperanza de hacer
contacto visual y hablar, pero él ni siquiera nos miraba a
nosotros", dijo Hal. "Este representante se quedd alli con una
gran sonrisa en su cara, y el doctor se detuvo frente a una sala
de consulta a un metro y medio de distancia de nosotros, y se



quedé alli durante varios minutos leyendo una carta. Luego se
marcho a la sala de consulta como si ni siquiera estuviéramos
alli”.

Hal llama a esto su momento de comprension, después de lo
cual nunca dio otra conferencia financiada por la industria.
Hasta ese momento, se habia imaginado como prominente
médico académico, con el poder compartir los resultados de la
investigacion mas reciente con los médicos en la comunidad.
De pie junto a la representante de medicamentos, sin embargo,
Hal entendié como lo percibian los médicos comunitarios. Para
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ellos, Hal era un complice de la industria. "Estaba literalmente
de pie, ocupando el lugar de un representante de la industria,
pidiendo que ese doctor me otorgase un minuto de su tiempo,
como un perro mendiga los pedazos de carne que sobran en la
mesa", dice. No era de extrafiar que los médicos vieran poca
diferencia entre Hal y el representante. "Fue como si me
hubiera convertido en un mercenario de psiquiatria”, dice.
"Hubiera sido igual si hubiera dicho: Hola, soy Hal. La
compafiia me ha enviado para asegurarse de que ustedes pasan
un buen rato".

Conflictos de interés en la revision Cochrane de la vacuna del papiloma
Jorg Schaaber ,ISDB
http://www.nogracias.eu/2013/05/09/conflictos-de-interes-en-la-revision-cochrane-de-la-vacuna-del-papiloma/
Traducido por No Gracias, 9 de mayo de 2013

En el Ultimo nimero de la revista de la International Society of
Drug Bulletins (ISDB), Jérg Schaaber denuncia los conflictos
de interés que existen entre los investigadores que estan
elaborando la Revisidon Cochrane de la vacuna del papiloma
virus. Esta es la traduccion del texto con comentarios propios al
final

“Las Revisiones Cochrane sobre intervenciones terapéuticas en
medicina son una fuente importante de informacion para los
boletines de medicamentos y los prescriptores. Sin embargo,
existe una creciente preocupacion porque la industria
farmaceéutica esté tratando de apropiarse de las Revisiones
Cochrane para sus propios fines. La revision en curso de la
vacuna del papiloma ejemplifica esto [1].

La revision sistematica de la evidencia acerca de un tratamiento
es fundamental. La Colaboracion Cochrane es un actor
importante en este campo. En 2003, la influencia de la industria
sobre Cochrane ya habia llevado a acalorados debates [2] y a la
introduccién de salvaguardias en 2006 [3]. Sin embargo, las
reglas son obviamente insuficientes.

El protocolo para la Revision Cochrane de la vacuna del
papiloma virus incluye una amplia gama de conflictos de
interés. De los 12 autores que tienen un papel importante en la
revision, dos tercios (ocho) tienen conflictos de intereses con
los fabricantes de vacunas y dos de ellos han participado en los
estudios principales de la vacuna.

Uno de ellos, J Dillner, esta implicado en muchos pasos de la
Revision Cochrane en curso: el disefio del estudio, el apoyo
metodolégico vy la redaccion de la Revision. También participa
en la “revision critica” final de textos que ha escrito él mismo
[5] que podrian favorecer la mala interpretacion de los datos.
En mi opinidn, esto es muy problematico, ya que Dillner fue el
autor principal de la publicacion que revisé los datos de cuatro
afios de los estudios FUTURO I/11 [4]. En estos estudios, la
presentacion de los datos fue selectiva y engafiosa y existian
algunos muy importantes que no fueron publicados [5].

El otro autor Cochrane involucrados en los mismos estudios es
M Steben. A diferencia Dillner, ni siquiera menciono su
participacion en estudios que seran evaluados por la Revision
Cochrane. Cuando un periodista le pregunt6 por qué no se
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mencionaban estos trabajos éste respondio: “Como estoy
trabajando para una institucién publica me considero
independiente” [6]. Steben también dirige su propia compafiia.
Declard en el protocolo Cochrane que recibié el apoyo de
numerosos fabricantes de productos farmacéuticos (incluidos
los fabricantes de vacunas), personalmente, para su empresa y
para el instituto en el que esta trabajando.

Otros autores de la revision Cochrane también deben ser
examinados. A Schneider particip6 en un ensayo de uno de las
vacunas [7] pero no lo menciond en el protocolo Cochrane. A
Hildesheim esta involucrado en un ensayo clinico en curso [1].

Steben y Schneider también han actuado como lideres de
opinién clave para la introduccién de la vacuna del papiloma.
Steben describe la vacuna en la revista Canadian Family
Physician como una “super vacuna” [8] Schneider afirmé en un
video de internet que la vacuna esta “libre de efectos
secundarios”[6].

Otros dos investigadores de la Revisidn rechazan el argumento
comun de que todos los buenos investigadores tienen conflictos
de intereses. Tom Jefferson llama a esta apreciacion
“disparate”. Peter Gotzsche del Centro Nérdico Cochrane
aflade que un buen conocimiento metodoldgico y estadistico es
la clave para una revision sistematica y no, necesariamente, un
conocimiento profundo del tema [6].

ISDB ha llevado estas preocupaciones a la Unidad Editorial de
Cochrane, que ha analizado los problemas y ha pasado el
asunto al Panel de Arbitraje Cochrane [9] El resultado no se
conoce todavia”.
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Nota de los Editores de No Gracias. El texto es preocupante pero, a
la vez, esperanzador. Preocupante porque los conflictos de interés
amenazan la credibilidad de Cochrane. Esperanzador porque esta
institucion cuenta con procedimientos colegiados para resolverlos y
éstos son publicos y transparentes.
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Es necesario recordar que tener un conflicto de interés no significa
automaticamente que se actde parcialmente o se tomen decisiones
deliberadamente injustas. Sin embargo, dada la evidencia de que,
globalmente, los autores con conflictos de interés tienden a favorecer a
las compafiias que les pagan o han pagado, es prudente que, dichos
autores, no participen en la elaboracion de Guias de Practica Clinica,
Comités de Asesoramiento Institucionales o revisiones tan
cualificadas e influyentes como las Cochrane. Es lo de la mujer del
Cesar...

Ya comentabamos en la entrada sobre la legislacién sunshine
norteamericana que la declaracion, por parte de las compaiiias, de las
relaciones que realizan con los médicos y cientificos va a permitir
identificar con mas facilidad a los profesionales con un enfoque mas
“comercial”. Este desarrollo profesional no deberia ser compatible con
el enfoque “académico” o “institucional” o, al menos, contar como
puntos negativos a la hora de hacer la seleccién (y no como ahora que
cuenta como puntos positivos). Veremos como acaba esta batalla.

No seamos tarugos
Post de psiquiatria, abril 2013
http://postpsiquiatria.blogspot.com.es/2013/04/no-seamos-tarugos.html

Evidentemente, no podiamos dejar pasar la emision del
reportaje del programa Salvados de la Sexta titulado
"Sobremedicados" sin hacer algin que otro comentario asi que,
aungue hemos tardado un poco, aqui estamos...

Les aseguramos que no tiene desperdicio y pueden verlo en
http://www.youtube.com/watch?v=TJoULVdTyzM:

En dicho programa se abordaron muchos temas de gran calado
y que, evidentemente, era imposible explicar de forma
adecuada en el poco tiempo disponible: la relacién entre la
industria farmacéutica y los médicos, la relacion entre la
industria y la administracion, el disease mongering o
promocién (muchas veces creacion) de enfermedades, etc. A
nosotros, en concreto, el programa nos gusté mucho, a pesar de
sus carencias, derivadas inevitablemente del formato y la
duracion. A pesar de que muchos temas y cuestiones quedaron
sin detallar, creemos que ha sido importantisimo el hecho de
visibilizar ante la opinion publica una serie de problemas tan
graves como, por ejemplo, la influencia de la industria
farmacéutica en los médicos a través de una formacion
continuada orientada en gran medida por intereses comerciales
y no cientificos; los sobornos mas o menos encubiertos con que
la industria busca condicionar la prescripcion de los médicos;
la transformacidn en enfermedades de lo que en realidad son
factores de riesgo 0 malestares inherentes a la vida misma, o,
como dijo el grandisimo Enrique Gavilan, a quien admiramos
en secreto hace tiempo, a pretender tratar el fracaso...

Enrique Gavilan tuvo una intervencion sincera y honesta, y no
se crean que eso abunda tanto hoy en dia como para pasarlo por
alto. Es cierto ademas que su entrevista original de una hora y
media de duracion queda condensada en seis minutos de
programa, lo que dificulta la explicacion de muchas ideas
distintas que se dicen en esos seis minutos. Al igual que él,
nosotros también nos beneficiamos de viajes y obsequios de la
industria farmacéutica (tanto antes como después de la
aprobacion del llamado c6digo deontoldgico, que permite
pequefios obsequios a los médicos atreviéndose a contradecir la
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ley general del medicamento de 2006). Al igual que él,
nosotros decidimos dejar de hacerlo y en ninglin momento nos
hemos arrepentido. Ya no cobramos dinero por hacer estudios,
ni podemos viajar al extranjero, ni nos llevan a comer a caros
restaurantes. Al igual que él, buscamos y encontramos nuestra
informacién en medios independientes y, esperamos y
suponemos que igual que €l, estamos plenamente satisfechos
con la decision tomada y sus repercusiones positivas en nuestro
trabajo clinico.

El Dr. Gavilan comentd, durante los minutos que todos hemos
visto de entrevista, que el TDAH no existe, que es una
enfermedad inventada para vender mas farmacos. Las criticas
no se han hecho esperar desde distintos &mbitos. En nuestra
opinidn, existen casos de nifios con hiperactividad y déficit de
atencién. Pero creemos gque son pocos, pocos, pocos. Porque si
uno busca en algunos libros antiguos de psiquiatria infantil, de
hace 30 o 40 afios, apenas se habla del trastorno y, en cambio,
hoy se comentan prevalencias superiores al 5% de poblacién
infantil (hemos oido incluso que algunos se atreven con el
20%, que el negocio es el negocio). Creemos que el debate no
debe ser una cuestion simplista tipo el TDAH existe / el TDAH
no existe, sino que, aunque algunos casos (insistimos: pocos)
de nifios encajarian auténticamente en un trastorno de esta
naturaleza, las caracteristicas epidémicas que esta alcanzando
en los Ultimos afios se deben a catalogar cualquier nifio
distraido, travieso o sin un gran rendimiento académico, como
déficit de atencion con o sin hiperactividad, con la consiguiente
cronificacion automatica, la desrresponsabilizacion de padres,
educadores y del propio nifio en cambiar y la asignacion de una
medicacion psicotrdpica no exenta de efectos secundarios por
periodos prolongados de tiempo. Sabemos que debe ser muy
dificil para los padres de esos nifios diagnosticados tener que
darles dicha medicacion, porque sin duda ningun padre querria
medicar a sus hijos sin necesidad, todo ello bajo la indicacion
de alguien a quien suponen un experto en la materia que,
aceptando el paradigma biol6gico y muchas veces biocomercial
actual, contribuye a crear y mantener dicha situacién, en la
cual, se busca remedio a problemas educacionales, sociales,


http://postpsiquiatria.blogspot.com.es/2013/04/no-seamos-tarugos.html
http://www.youtube.com/watch?v=TJoULVdTyzM

econdmicos, familiares o imaginarios en una pastilla.

De todas maneras, el propio Enrique Gavilan ha aclarado
perfectamente lo que quiso decir y transmitir en una carta
publica, que enlazamos a continuacién. Estamos plenamente de
acuerdo con todas y cada una de sus palabras.

Carta a las madres y padres de nifios y adolescentes
hiperactivos
http://www.nogracias.eu/2013/04/13/carta-a-las-madres-y-
padres-de-ninos-y-adolescentes-hiperactivos-por-enrigue-

gavilan/

Por otra parte, los que se atreven a dar por supuesta la
demostracidn de la etiologia biol6gica de dicho constructo,
tenemos un par de entradas antiguas que pueden interesar:

Déficit de atencion (y sesgo de informacion)
http://postpsiquiatria.blogspot.com.es/2011/05/deficit-de-
atencion-y-sesgo-de.html

Hallazgos en TDAH: ;genética alterada o interpretacion
interesada?
http://postpsiquiatria.blogspot.com.es/2010/10/hallazgos-en-
tdah-genetica-alterada-o0.html

O pueden ver el analisis que Antonio Olives realizd,
concienzudamente, de la Guia de Préctica Cinica sobre el
TDAMH en nifios y adolescentes.
http://www.gencat.cat/salut/depsan/units/aatrm/pdf/gpc_tdah_h
iperactividad_aiaqs2010_compl.pdf Les aseguramos que es
muy clarificador:

Novedades editoriales: la Guia que nos guia
http://elrincondejano.blogspot.com.es/2011/03/novedades-
editoriales-la-guia-que-nos.html

En cuanto al Dr. Joan Ramon Laporte, cuyo trabajo admiramos
en gran medida, poco que decir. Aunque alguna gente
demasiado cobarde como para poner su nombre en sus
panfletos se atreve a llamarlo "talib4n", a nosotros nos parece
una voz licida y sensata en un mundo no muy cuerdo
(probablemente nos Ilaman también "talibanes™ a nosotros,
aungue preferimos coincidir en opinién con Laporte a que nos
paguen los viajes como a otros los trajes). Sin duda, las cuatro
horas de entrevista de Laporte dieron para mucha informacion
y detalle que no pudo escucharse en el montaje final. Y como
tal vez hay gente interesada en saber mas del tema, mas alla del
programa de Jordi Evole, dejamos dos enlaces del
imprescindible Abel Novoa, quien en el blog Decrecimiento y
Posmedicina, (http://posmedicina.blogspot.com.es/) ha escrito
recientemente

De cdmo corrompe la industria a los médicos
http://posmedicina.blogspot.com.es/2013/03/como-corrompe-
la-industria-los-medicos.html

La manipulacion de la evidencia cientifica
http://posmedicina.blogspot.com.es/2013/03/la-manipulacion-
de-la-evidencia.html
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Son dos escritos fabulosos y llenos de referencias bibliograficas
con las que profundizar en el tema que, de todas maneras,
queda mas que claro en los titulos escogidos.

Nuestra propia posicion al respecto de la interaccion industria
farmacéutica - visitadores la hemos comentado en multitud de
ocasiones, pero ya que estamos recopilando referencias, ésta es
la entrada en que creemos que lo hemos dejado mas claro:

Razones para no aceptar un boligrafo (u otras cosillas)
http://postpsiquiatria.blogspot.com.es/2012/04/razones-para-
no-aceptar-un-boligrafo-u.html

Y, para que no se diga que siempre andamos criticando y nunca
damos soluciones, aqui dejamos una entrada en que
(ingenuamente, sin duda), planteamos la solucion a las dificiles
y con frecuencia feas relaciones entre la industria farmacéutica,
la administracion sanitaria y los profesionales:

La pregunta milagro
http://postpsiquiatria.blogspot.com.es/2012/01/la-pregunta-

milagro.html

También recogimos hace tiempo un denso articulo del fiscal
Valentin José de la Iglesia Palacios, que conocimos gracias al
prolifico Miguel Jara. Su lectura no es facil, pero es el
desarrollo desde el punto de vista de un fiscal de la ley del
medicamento en lo referente a las relaciones entre la industria y
los profesionales sanitarios, asi como las consecuencias legales
de las correspondientes infracciones. Léanlo y no se
arrepentiran (o tal vez si, cualquiera sabe):

Limites legales en la relacion entre el profesional sanitario
privado y publico y la industria farmacéutica (Valentin José de
la Iglesia Palacios. Fiscal)
http://postpsiquiatria.blogspot.com.es/2012/09/limites-legales-
en-la-relacion-entre-el.html

Y, para que se vea que no todo esta perdido y que, cual aldea
gala, una parte del colectivo sanitario resiste la tentacion de las
relaciones turbias con la industria farmacéutica, les invitamos a
conocer la plataforma No Gracias, cuyas propuestas pueden
leer aqui:

Documento de Propuestas No Gracias 2011
http://www.nogracias.eu/medicamentos-y-tecnologias-
sanitarias-41-medidas-por-la-equidad-y-la-transparencia/

Y su blog (imprescindible como pocos) que pueden consultar
aqui: No Gracias http://www.nogracias.eu/

Otras paginas de obligada consulta (y, desde luego, nos
dejamos muchas mas en el tintero) son el blog Médico Critico
(http://medicocritico.blogspot.com.es/) con el infatigable Javier
Padilla, la lamentablemente poco prolifica Adrastea Quiesce y
unos cuantos mas, la pagina chilena Médicos Sin Marca
http://www.medicossinmarca.cl/, con un blog y una muy
completa lista de referencias sobre el tema y el blog de Miguel
Jara, periodista autor del libro "Laboratorio de médicos", gran
obra de denuncia sobre el tarugueo entre médicos y visitadores
(aunque discrepamos con Jara sobre otros temas como la
polémica "sensibilidad quimica multiple", que no vemos méas
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que como una nueva forma de medicalizacién no muy distinta
de otras que denunciamos... que no haya intereses comerciales -
todavia- detras, no significa que un conjunto de malestares sean
una entidad morbosa, pero es tema para abordar en otra
ocasion...).

En fin, que hemos dejado tarea suficiente para ocupar un buen
rato al que le interese... En cuanto al titulo, supongo que
sabrén, si han visto el programa de Salvados, que al parecer
"tarugos" es como se refieren los visitadores comerciales a los
médicos que aceptan regalitos (o regalazos) y tienen buen
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rollito con ellos... Nosotros fuimos tarugos durante bastante
tiempo, pero hace ya mas de tres afios que hemos decidido no
seguir siéndolo.

Desde luego, preferimos que nos llamen fundamentalistas o
radicales que no tarugos. Cuestion de gustos.

Ya no respondemos a la pregunta ¢por qué no recibis
visitadores?

Porque la verdadera pregunta es: ¢por qué tu si los recibes?

Breves

Récord histdrico de acuerdos por acusaciones de fraude de las grandes farmacéuticas
(Settlements for prosecution of fraud by big pharma at record high)
Worst Pills Best Pills Newsletter, noviembre de 2012
Traducido por Salud y Farmacos

El Departamento de Justicia de EE UU anuncié el afio pasado
que la industria farmacéutica seguia siendo el mayor
defraudador del gobierno federal bajo la Ley de Reclamaciones
Fraudulentas (False Claims Act, FCA), medido por la cantidad
de acuerdos civiles y criminales alcanzados con el gobierno
federal en el afio fiscal 2011.

En un principio, Public Citizen documento esta tendencia en su
relevante informe de 2010, “Rapido incremento de las
sanciones monetarias criminales y civiles contra la industria
farmacéutica: 1991 a 2010”, que mostraba que las grandes
farmacéuticas habian sobrepasado de largo al infractor
tradicional, la industria de defensa, en lo mas alto de la lista de
defraudadores de los programas federales financiados por los
contribuyentes. En el momento de la publicacion del informe,
la industria farmacéutica habia pagado casi US$20.000
millones en dos décadas a los gobiernos federales y estatales en
concepto de sanciones civiles y criminales por actividades
fraudulentas que iban desde la comercializacion ilegal de
farmacos al soborno extendido de médicos para la prescripcion
de sus farmacos.

En septiembre de 2012, Public Citizen public6 el informe
“Sanciones criminales y civiles de la industria farmacéutica:
una actualizacion”, que mostraba que esta tendencia ha
continuado sin cesar. Desde noviembre de 2010 hasta mediados
de julio de 2012, las compafiias farmacéuticas se han visto
forzadas a pagar US$10.000 millones adicionales para llegar a
acuerdos [1] por acusaciones de fraude. Solo en la primera
mitad de 2012 la industria farmacéutica ha pagado sanciones
econdmicas record, US$6.600 millones, a los gobiernos
federales y estatales.

Los estados combaten el fraude de los precios en Medicaid
El informe de 2012 presentaba por primera vez un analisis de
los esfuerzos contra el fraude de los programas estatales de
Medicaid, que asiste a los pacientes sin recursos econémicos,
ancianos y discapacitados, en los 50 estados del pais. El
andlisis incluy6 una clasificacién de los estados segln la
cantidad de las indemnizaciones monetarias obtenidas
procedentes de acuerdos y juicios.
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El informe hall6 que los estados estan Ilegando a mas acuerdos
gue nunca con las compafiias farmacéuticas acusadas de
defraudar en sus programas Medicaid y estan recibiendo
cantidades récord en concepto de indemnizaciones. Desde
2009, los gobiernos estatales han alcanzado mas del doble de
acuerdos (94 frente a 41) y han recaudado casi seis veces mas
dinero que durante los 18 afios anteriores (US$3.700 millones
frente a US$600 millones).

De forma destacada, la acusacion mas comin contra las
compafiias farmacéuticas en estos acuerdos ha sido el
sobrecargo fraudulento de los programas Medicaid; la forma en
la que muchos programas Medicaid pagan por los farmacos los
convierte en facilmente vulnerables ante el fraude de los
precios.

Muchos programas Medicaid reembolsan a los intermediarios,
que incluyen farmacias y mayoristas de farmacos, mediante el
“precio medio al por mayor” (AWP, por sus siglas en inglés) de
un farmaco, que se basa en el valor establecido por el
fabricante. Sin embargo, estos valores son arbitrarios y a
menudo las compafiias farmacéuticas cifran un AWP para
Medicaid que es muy superior al precio real que cobran a los
intermediarios. La diferencia entre las cifras del AWP y los
precios reales pagados por los intermediarios constituye lo que
se llama "diferencial" y representa una fuente de beneficios
para los intermediarios.

Al inflar de forma significativa las cifras del AWP y
posteriormente resaltar los grandes beneficios que obtendran
las farmacias y otros intermediarios, un fabricante de farmacos
puede inducir a estos intermediarios a comprar los farmacos del
fabricante. Por Gltimo, el fabricante de farmacos se beneficia de
este plan fraudulento al aumentar su participacion de mercado.

En muchas ocasiones esta practica ha resultado en pagos
astronémicos por parte de Medicaid. En 2002, el Comité de
Energia y Comercio de la Camara de Representantes de EE UU
investigo un caso en el que el fabricante farmacéutico cobro
presuntamente a los intermediarios US$82,62 por un pack de
2.000 capsulas de fluoxetina (la version genérica del popular
antidepresivo Prozac). EI AWP pagado por muchos programas



Medicaid para el mismo producto fue de US$5.300, o casi 65
veces el precio que pagaron los intermediarios por el farmaco.

Los estados toman medidas

Desde 1991, Kentucky ha sido el estado que mas acuerdos ha
alcanzado con las compafiias farmacéuticas, casi todos los
casos por fraude en los precios, mientras que Texas lidera la
clasificacion de estados con mas acuerdos posibilitados gracias
a soplos procedentes del sector privado. Arkansas, Louisiana,
Carolina del Sur y Texas han recuperado un total de US$2.300
millones en concepto de sanciones, lo que representa mas de
dos tercios de las sanciones econdmicas obtenidas en los
acuerdos que involucran a un solo estado desde 1991.

Destaca particularmente en una era de presupuestos estatales
mas ajustados que 17 estados amortizaran una cantidad
equivalente o superior al presupuesto destinado al fraude en
Medicaid (incluyendo los gastos contra el fraude no
farmacéutico) con dinero procedente Unicamente de los
acuerdos con la industria farmacéutica. Arkansas, Carolina del
Sur, Alabama y Hawai presentaron el mayor beneficio sobre el
dinero invertido, entre US$12 (Hawai) y US84 (Arkansas) por
cada ddlar gastado en la lucha contra el fraude en Medicaid.

Los soplos como clave de los esfuerzos federales para
erradicar el fraude

El gobierno federal ha alcanzado casi tantos acuerdos desde
2009 como en los 18 afios anteriores (49 acuerdos desde 2009
en comparacion con los 55 desde 1991 hasta 2008) y ha
recuperado mas dinero en forma de sanciones econémicas
procedente de las compafiias farmacéuticas en el mismo
periodo (US$14.500 millones desde 2009 en comparacién con
los US$11.300 millones entre 1991 y 2008). La mayoria de
estas sanciones fueron posibles por chivatazos procedentes del
sector privado que han revelado el fraude extendido perpetrado
por la industria farmacéutica. Bajo la FCA, los soplones del
sector privado (bien antiguos empleados de las compafiias u
otros con conocimiento de las actividades ilegales) pueden
recibir hasta un 25% de las ganancias de cualquier acuerdo
resultante de una investigacion iniciada a raiz de sus
revelaciones.

Los soplos fueron responsables del inicio de investigaciones
que propiciaron 21 acuerdos federales y US$6.000 millones en
sanciones bajo la FCA durante el periodo mas reciente
estudiado, del 2 de noviembre de 2010 al 18 de julio de 2012.
Casi la mitad de los acuerdos federales y estatales propiciados
por los soplos durante este tiempo fueron posibles por un Unico
informador, Ven-a-Care, que la cadena de TV CNBC calificd
como “... el chivatazo mas exitoso, al menos que se sepa, de
todos los tiempos". Esta pequefia farmacia, con sede en un
anodino edificio en Cayo Hueso, Florida, ha sido la
responsable de la recuperacion de al menos US$1.300 millones
para el gobierno federal procedente de la industria farmacéutica
desde 2001.

Otros soplos fueron parcialmente responsables del mayor
acuerdo por fraude en la sanidad de toda la historia, que
GlaxoSmithKline (GSK) alcanzé con el gobierno federal en
julio de 2012. Este acuerdo exigia el pago por parte de GSK de
US$3.000 millones para solucionar las numerosas violaciones,
incluyendo el encubrimiento de datos vitales sobre efectos
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secundarios cardiovasculares fatales producidos por su
peligroso farmaco antidiabético AVANDIA. GSK ha sido el
peor infractor en las Ultimas dos décadas, con mas de US$7.500
millones en sanciones pagadas a los gobiernos federales y
estatales, de acuerdo con el informe de 2012 de Public Citizen.

¢ Efecto disuasorio o gastos de negocio?

Aunque las sanciones en estos acuerdos no tienen precedentes
en escala en comparacion con cualquier otra industria, alin son
minimos en comparacion con el balance final de la industria
farmacéutica. Los US$30.000 millones desembolsados por las
compafiias farmacéuticas en acuerdos con los gobierno
federales y estatales desde 1991 apenas representan poco mas
de dos tercios de los beneficios obtenidos por las 10 mayores
compafiias farmacéuticas tnicamente en 2010.

Esta disparidad ha llevado a algunos, como el senador
independiente por el estado de Vermont Bernie Sanders, a
preguntar si las sanciones son meramente un gasto de negocio
para una industria tan grande y persuasiva como las grandes
farmaceuticas. Los ingresos generados por actividades ilegales
probablemente compensan las sanciones actuales, y en
consecuencia, el fraude ha seguido en marcha.

Para alterar el escenario de coste-beneficio, Sanders introdujo
en mayo de 2012 una legislacion que obligaria a la pérdida de
privilegios de “exclusividad de datos” de las compailias (el
monopolio de mercado de fArmacos de marca durante un
namero de afios tras la aprobacién de la comercializacion,
concedido por la FDA) para los farmacos especificos
implicados en cualquier actividad criminal. Esto podria suponer
una pérdida de billones de délares anuales en ventas y
probablemente frenaria a las compafiias que contemplan un
comportamiento ilegal. Por desgracia, y quizas como era
previsible, dado el poder de la industria como el mayor
cabildero corporativa en Washington, esta legislacion fue
derrotada.

Impunidad ejecutiva

A pesar de las sanciones contra las compafiias, los responsables
ejecutivos de supervisar, o que de forma negligente no
interrumpieron, las actividades ilegales casi siempre escapan
sin repercusiones. Solo un pufiado de ejecutivos de las
compafiias farmacéuticas ha afrontado alguna vez cargos
criminales por presidir el fraude contra el gobierno federal, y
solo uno, Marc S. Hermelin, ex-ejecutivo de KV
Pharmaceutical, ha tenido una pena de carcel (y solo de 30
dias).

La impunidad ejecutiva es algo mas que un asunto moral, va
directo al corazdn de por qué sigue sin detenerse el fraude.
Mientras que los gestores de una compafiia crean que estan
protegidos de cualquier responsabilidad personal, son libres de
perseguir la maximizacién de los beneficios a corto plazo,
dejando los costes a largo plazo a sus sucesores. Es
precisamente por este motivo que los individuos tienen que
afrontar cargos por su responsabilidad e incluso cargos
criminales.

Un camino muy transitado que debe cerrarse
El fraude farmacéutico se ha convertido en algo tan habitual
que los inversores apenas lo tienen en cuenta cuando se anuncia



un acuerdo por US$1.000 millones con una compafiia
farmacéutica importante. Cuando vacilantemente se anuncid el
acuerdo récord de US$3.000 millones con GSK, las acciones
de la compafiia se elevaron hasta su mayor pico de casi 52
semanas. Les Funtleyder, estratega en asuntos sanitarios con la
empresa de correduria de Nueva York Miller Tabak, resumio
en pocas palabras el sentimiento en Wall Street en una
entrevista con The New York Times: “Este es un camino muy
transitado para las grandes farmacéuticas”.

Los gobiernos federales y estatales deben priorizar la seguridad
publica y el cumplimiento de la ley e incrementar sus esfuerzos
para eliminar el fraude farmacéutico.

Para leer el informe de 2010 de Public Citizen, "Réapido
incremento de las sanciones monetarias criminales y civiles
contra la industria farmacéutica: 1991 a 20107, visite la
direccion www.citizen.org/hrg1924.
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Para leer la actualizacion de 2012, visite la direccién
www.citizen.org/hrg2073.

[1] Nota de los editores: llegar a un acuerdo entre las partes litigantes
para dirimir una denuncia sin tener que acudir al juzgado es una
solucién que favorece a las transnacionales. De una parte el pago
puede ser menor pero alin mas importante es que las empresas no
tienen que presentar ante la corte miles de documentos. A través de la
documentacion que el abogado denunciante y el juez exigen se han
descubierto otras practicas fraudulentas, poco éticas, algunas
francamente inaceptables. Esto es lo la industria trata de ocultar y por
eso siempre intenta zanjar la denuncia con un pago. Esta forma de
resolver una acusacion va claramente en contra de lo que la ciudadania
exige con mayor clamor, la transparencia de las grandes
transnacionales. También parece ser una burla a los principios de
conducta ética que las mismas empresas han declarado en sus cddigos
de comportamiento.

El negocio farmacéutico tampoco es transparente
Guzman Sanchez (Investigador en el Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa)
El Diario, 15 de abril de 2003
http://www.eldiario.es/sociedad/negocio-farmaceutico-transparente 0 122137969.html

Si funciona, se cuenta; si no funciona... mejor no. La
comunidad cientifica tiende a publicar mayoritariamente
resultados positivos de las pruebas que se realizan sobre los
farmacos, para ver si son utiles realmente o no. Eso no quiere
decir que no haya resultados negativos, de hecho, sucede méas
bien lo contrario: refutar hipotesis es parte del dia a dia de
cualquier investigador.

La escuela imperante en la mayoria de los sistemas de salud
mundiales es la llamada "Medicina basada en la evidencia™:
cada decision médica ha de estar apoyada por estudios
contrastados e independientes, estadisticas fiables y
representativas que garanticen el mejor tratamiento posible
para el paciente. Sin embargo, esto no sucede en todos los
casos. A lo largo de los afios se ha normalizado el hecho de que
empresas farmacéuticas y agencias reguladoras manejen datos
sobre medicamentos de uso comun con total opacidad. La
informacion médica no es tratada con la transparencia necesaria
y esto repercute directamente en la calidad de nuestro sistema
de salud.

Hay ilustres ejemplos de resultados negativos que han sentado
las bases de un gran descubrimiento posterior como sucedio
con el experimento de Michelson y Morley que descarto la
existencia del éter y sirvi6 de precedente para la Teoria de la
Relatividad. Sin embargo, los resultados positivos son mucho
mejor valorados que los negativos porque dan mas prestigio
(por eso Einstein es mas famoso que Michelson y Morley) y
justifican la dedicacién de tiempo y recursos. Ademas, los
resultados negativos en general no son valorados por las
revistas cientificas, no son noticia.

Este fendmeno se conoce como sesgo de publicacion y se
produce a todos los niveles en ciencia; desde la investigacion
basica en el &mbito académico hasta los ensayos clinicos de
medicamentos. La ausencia de resultados negativos puede
implicar la interpretacion errdnea de la realidad. En un contexto
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médico, donde los resultados afectan directamente a la salud de
los pacientes, esto puede tener graves consecuencias. Un
ejemplo presentado por Ben Goldacre en su libro Bad Pharma
es el de la lorcainida, un compuesto que evita las arritmias
cardiacas. Durante su desarrollo como farmaco en 1980 se
Ilevé a cabo un ensayo para comprobar si la inhibicion de las
arritmias podia aumentar la supervivencia después de haber
sufrido un infarto.

Los resultados refutaron esta hipotesis ya que un 20% de los
pacientes tratados con lorcainida murieron, frente al 2% de los
pacientes que recibieron placebo. El desarrollo comercial se
detuvo y este estudio nunca llegé a ser publicado. Sin embargo,
durante la década siguiente otras compafiias tuvieron la misma
idea de emplear medicamentos contra la arritmia para el
tratamiento post-infarto. En varios casos, estos compuestos
fueron ampliamente comercializados durante afios hasta que se
Ileg6 de nuevo a la conclusién de que provocaban fallo
cardiaco. Los autores del primer estudio en 1993 escribieron un
articulo en el que pedian perdén a la comunidad cientifica por
no haber difundido los datos que podrian haber evitado miles
de muertes. Este es uno de los primeros ejemplos del efecto que
puede producir el sesgo de publicacion en la practica médica.

Si bien en el caso de la lorcanida los ensayos clinicos no fueron
publicados en vista de que no iba a ser desarrollado
comercialmente, tampoco ocurre en los casos de farmacos que
son aprobados. La evaluacion de un medicamento para su
comercializacion es precedida de una demostracién cientifica
de su eficacia por parte de la compafiia farmacéutica interesada.
Diversos estudios seran presentados a una agencia reguladora
estatal o transnacional, la cual decide en Gltima instancia si el
farmaco puede salir al mercado. Esta informacion
proporcionada por la compafiia asi como los detalles del
proceso de evaluacion son considerados estrictamente
confidenciales. Por tanto, la comunidad médica debe confiar en
el criterio de la agencia sin tener posibilidad de acceso a la


http://www.citizen.org/hrg1924
http://www.citizen.org/hrg2073
http://www.eldiario.es/sociedad/negocio-farmaceutico-transparente_0_122137969.html

informacion que determing el veredicto, a pesar de los casos
que ponen su imparcialidad en tela de juicio.

El ejemplo méas paradigmatico, por lo dramético de la
situacion, es el de Vioxx, un inhibidor de la enzima COX-2
empleado en tratamiento de la artritis. Durante los cinco afios
en los que este medicamento fue comercializado se estima que
fue directamente responsable de mas de 100.000 afecciones
cardiacas. La actuacion de la FDA (la agencia del medicamento
de EE UU) fue connivente y permisiva con los intereses de la
compafiia (Merck) hasta que se vio obligada a retirar el
farmaco tras la comparecencia de uno de sus miembros en el
Senado de los EE UU.

Quizas el dato mas grave de aquella crisis fue que la FDA
conocia del riesgo de cardiovascular asociado a Vioxx antes de
su aprobacion, desde que los ensayos clinicos fueron
presentados. Similares casos de negligencia se ha dado con
otros medicamentos téxicos, de los cuales el més reciente es
Avandia, otro fArmaco lider en ventas que se emplea en el
tratamiento de la diabetes y fue recientemente retirado del
mercado por aumentar el riesgo de infarto de miocardio. En
este contexto, son cada vez mas los que opinan que la toda la
informacion a la que ha tenido acceso la agencia reguladora
durante la evaluacion de un medicamento deberia ser de
dominio publico.

Colectivos independientes intentan recabar informacion sobre
ensayos clinicos controvertidos aportando conclusiones sobre
las razones de fondo de la opacidad. Tamiflu es un antiviral
empleado en el tratamiento de la gripe que proporciona a su
fabricante (Roche) enormes beneficios. En 1999, la FDA
aprobd su comercializacion a pesar de hacer constar que no
habia evidencias solidas para afirmar, contrariamente a la
version de la compafiia, que el farmaco redujera las
complicaciones gripales. A pesar de ello, la OMS lo ha incluido
en su lista de medicinas esenciales y ha recomendado a los
gobiernos la adquisicion masiva de este tipo de antivirales para
la prevencidn de posibles pandemias de gripe (basdndose en
opiniones de expertos con importantes conflictos de interés).
Recientemente, millones de dosis se vendieron durante la crisis
de la gripe A mientras que, por su parte, la FDA nunca ha
aclarado la discrepancia sobre la efectividad de Tamiflu.

Un articulo publicado hace unos meses en Plos Medicine
trataba el tema de la falta de transparencia en la toma de
decisiones por parte de agencias reguladoras. Los autores,
colaboradores de la Cochrane Library, una base de datos de
revisiones independientes sobre tratamientos médicos, explican
los sucesivos intentos para conseguir los datos que permitieron
la aprobacién de Tamiflu. El articulo recoge la correspondencia
entre los autores y Roche a lo largo de los afios mostrando las
diversas evasivas de la compafiia para no compartir los
informes de los ensayos clinicos. Al final, se permiti6 el acceso
tan solo a una porcidn de los datos y su analisis revel6 que
Roche habia proporcionado a la FDA informacion incompleta
de algunos ensayos, con numerosos sesgos y problemas graves
en el disefio experimental. En su conjunto, segun los autores,
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estos resultados invalidan la efectividad de Tamiflu en el
tratamiento de la gripe y muestran la necesidad de hacer
publicos los ensayos clinicos para ser evaluados de manera
independiente.

La deficiencia de informacion no permite a la comunidad
médica tener en cuenta detalles importantes a la hora de recetar
ya que los ensayos clinicos son con toda probabilidad los mas
exhaustivos estudios que se haran nunca del medicamento en
cuestién. Por tanto, un médico que quiera decidir sobre una
opcidn de tratamiento para un paciente tendra
fundamentalmente dos fuentes de informacién: el marketing
encubierto que ofrece la industria a través de visitadores
médicos y diversos eventos de formacién, o las revistas
médicas especializadas.

Mientras que la primera opcién es, aunque generalizada,
cuando menos controvertida, el estudio mas independiente a
través de la literatura clinica presenta el problema del sesgo de
publicacién. Un articulo analiz6 qué porcentaje de los ensayos
clinicos sobre antidepresivos que se presentaron a la FDA
salieron a la luz en forma de publicacion en revistas médicas.
De un total de 74 ensayos presentados, 38 fueron positivos, de
los cuales 37 fueron publicados, mientras que 36 tuvieron
resultados negativos pero solo se publicaron tres. Este ejemplo
Nno es un caso aislado sino que parece ser la norma.

En 2010 un meta-analisis recopilé todos los articulos sobre el
fenémeno del sesgo de publicacion desde 1998, concluyendo
que la mitad de los ensayos nunca llegan a ver la luz y que la
publicacién de resultados positivos es mas rapida y el doble de
probable que la de los ensayos negativos. Este sorprendente
sesgo inclina la balanza de forma clara a favor del farmaco y
condiciona las decisiones de facultativos, académicos y
pacientes, cuya Unica fuente de informacion es la literatura
médica.

La ocultacion de informacion afecta directamente a la practica
de la “medicina basada en la evidencia” amenazando en
convertirla en “medicina basada en algunas evidencias”. En
este tema, la responsabilidad no solo reside en las compafiias
farmaceéuticas, alguna de las cuales ha manifestado su

intencién de mejorar el acceso a la informacion, sino en todos
los actores involucrados: comités de ética, agencias reguladoras
y revistas médicas han permitido que los sucesivos intentos por
aumentar la transparencia hayan fracasado en larga medida. En
la Gltima regulacién aprobada por la FDA se obligaba a las
compafiias a publicar en el plazo de un afio todos los ensayos
que se realicen. Aun asi, segin el Gltimo estudio del British
Medical Journal, solo uno de cada cinco ensayos ha llegado a
ver la luz.

La préactica de la medicina es extremadamente complicada y se
aleja de ser una ciencia exacta al tratar con sistemas bioldgicos
que son imposibles de predecir con seguridad. La opacidad en
el acceso a la informacion clinica no hace sino aumentar el
rango de indeterminacidn, y por tanto el riesgo para el paciente,
en cualquier tratamiento médico.
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El escandalo de los medicamentos veneno
Manuel Ansede
Materia, 23 de enero de 2013
http://esmateria.com/2013/01/23/el-escandalo-de-los-medicamentos-veneno/

Editado por Salud y Farmacos

Sélo el 1,4% de los 150.000 ensayos clinicos actuales se dedica
a las enfermedades de los méas pobres y, mientras, los médicos
tienen que usar farmacos creados hace medio siglo con efectos
secundarios brutales o que incluso matan a los pacientes.

Parece dificil sentir indignacidn porque una mujer tenga la
opcion de quitarse el bigote, pero depende de qué crema contra
el vello facial use y de si se conoce la delirante historia de la
eflornitina. El relato, como muchos buenos relatos, empieza en
Africa. Hace 25 afios, en concreto. Por entonces, en el
continente se registraban cada afio unos 350.000 casos de la
enfermedad del suefio. El proceso era siempre el mismo: una
mosca tsetsé picaba a los campesinos y les transmitia un
parasito, que se multiplicaba en su sangre e invadia su cuerpo.
Los bichos microscépicos infectaban el sistema nervioso
central, y el comportamiento de los enfermos se transformaba,
sentian confusion y eran incapaces de coordinar sus
movimientos; y si la enfermedad no se trataba, morian.

En aquella época, el Gnico tratamiento era practicamente un
veneno: pinchazos en vena de melarsoprol, un derivado del
arsenico que se empleaba desde 1949 y todavia hoy se sigue
utilizando como alternativa. Los enfermos tratados sufrian
diarreas con sangre, alergias e incluso un sindrome
encefalopatico letal. El propio tratamiento provocaba hasta el
10% de las muertes asociadas a la enfermedad. Los médicos
mataban antes de que lo hiciera el paréasito, porque la industria
farmacéutica no ofrecia ninguna otra opcion.

Entonces llego la esperanza. En 1990, la FDA aprob6 un nuevo
farmaco mas seguro, la eflornitina, desarrollado originalmente
contra el cancer. Cundi6 el entusiasmo. Uganda, uno de los
paises con los que se cebaba la enfermedad del suefio, lo
registro en 1993 y en seguida hicieron lo mismo otros paises.
La enfermedad del suefio habia llegado a ser la primera causa
de muerte en algunas aldeas africanas, incluso por delante del
sida, pero la batalla contra la enfermedad se podia ganar.

Inyecciones, no, cremas, si

Y, entonces, el productor original de la eflornitina (la
farmacéutica estadounidense Marion Merrel Dow, luego
Hoechst Marion Roussel) decidio interrumpir la produccion
porque no era rentable. Los médicos africanos tuvieron que
seguir envenenando a sus pacientes con el derivado del
arsénico.

Y, para rematar, la produccion de eflornitina se retomé sélo
cuando se descubrié que impedia la aparicion del vello facial.
No habia inyecciones para los enfermos, pero habia cremas
para las coquetas. Las mujeres europeas empezaron a ponerse
en el bigote un farmaco cuya ausencia en Africa mataba a miles
de personas.

La médico Nines Lima recuerda la historia de la eflornitina con
indignacion. Ha trabajado en hospitales de Somalia, Congo,
Afganistan, India, Angola, Sudan, Niger. Y en todos los lugares
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la misma historia: personas muriendo por enfermedades
propias del medievo, tratadas con medicamentos desarrollados
hace medio siglo y con efectos secundarios brutales. Algunos
son, mas que medicamentos, venenos.

“Debemos hacer presion politica para denunciar que la 1+D
sigue intereses comerciales y no las necesidades de la salud
mundial”, clama Lima. Los tltimos datos que maneja su
organizacion, Médicos Sin Fronteras (MSF), son escandalosos.
Entre 2000 y 2011, la industria y las instituciones publicas
disefiaron 336 medicamentos nuevos, pero sélo cuatro de ellos
se pensaron para tratar enfermedades tropicales olvidadas. En
otras palabras, sélo el 1,2% de los nuevos farmacos sirven para
luchar contra enfermedades que representan el 10,5% de la
pérdida de salud de los habitantes del planeta.

Farmacos que producen sordera

Mientras la tuberculosis y las 17 enfermedades tropicales
consideradas desatendidas por la OMS mantienen a unos 1.400
millones de personas hundidas en la pobreza, las compafiias
farmaceuticas y los organismos publicos se centran en
investigar las enfermedades de los ricos. A fecha de diciembre
de 2011, sélo el 1,4% de los 150.000 ensayos clinicos
registrados estaban dedicados a las enfermedades desatendidas,
segun el mismo estudio.

La tuberculosis multirresistente es un buen ejemplo de cémo
funciona el sistema. Esta causada por bacterias que se hacen
resistentes a los dos medicamentos mas poderosos que existen
contra la enfermedad clasica. Asi que para combatir a la
bacteria es necesario utilizar un tratamiento salvaje: dos afios
tomando hasta 20 pastillas al dia que producen depresion,
dolores insoportables, nduseas, reacciones psicéticas e incluso
sordera definitiva. Y aun asi s6lo se curan la mitad de los
pacientes. S6lo en 2011 se registraron 310.000 nuevos casos de
esta tuberculosis multirresistente y uno de cada cinco enfermos
recibi6 este tratamiento horrible. El resto, directamente nada.

El pasado 31 de diciembre, sin embargo, ocurrié un hecho
historico. La FDA aprob6 el primer farmaco contra la
tuberculosis desde 1963, la bedaquilina, producida por la
multinacional estadounidense Johnson & Johnson. El director
de la Campafia de Acceso de MSF, Manica Balasegaram, lo
recibié como “un avance mayusculo”. Y las ONGs contra la
pobreza luchan para que este éxito se repita.

Una batalla con final feliz

Nines Lima viajara dentro de un mes desde Barcelona hasta
Batangafo, un pueblo del noroeste de la Republica
Centroafricana, escenario de una crisis humanitaria totalmente
invisible. En medio de un levantamiento armado contra el
Gobierno, MSF ha puesto en marcha un ensayo clinico para
probar un nuevo tratamiento contra la enfermedad del suefio.
“Necesitamos mejores farmacos, con menos efectos
secundarios y mas eficaces”, expone Lima.


http://esmateria.com/2013/01/23/el-escandalo-de-los-medicamentos-veneno/

La presion politica de MSF tras el escandalo de la crema contra
el vello facial surti6 efecto y entre 2000 y 2001 la OMS llegé a
acuerdos con las farmacéuticas Aventis Pharma (que absorbid a
Hoechst Marion Roussel, la empresa que detuvo la produccion
de eflornitina porque no era rentable, y hoy forma parte de la
francesa Sanofi) y Bayer Health Care, que comenzaron a
suministrar gratuitamente medicamentos para tratar la
enfermedad del suefio. Es una batalla con final feliz, de
momento. Hace una década habia 30.000 casos anuales de
enfermedad del suefio. En 2011 fueron unos 7.000.

“Con las enfermedades olvidadas algunas farmacéuticas s6lo
quieren limpiar su imagen, diciendo que tienen colaboraciones
de este tipo”, sentencia el médico Isracl Molina, del Instituto de
Investigacion Vall d’Hebron, un centro publico situado en
Barcelona.

Molina coordina un macro proyecto internacional seleccionado
por la Comisién Europea para conseguir un farmaco méas
eficaz, barato y benigno contra la enfermedad de Chagas, que
afecta a unos ocho millones de personas en todo el mundo,
sobre todo en América Latina. “El tratamiento actual contra el
Chagas, el benznidazol, es un veneno”, explica. Alrededor del
15% de los pacientes tienen que abandonar el tratamiento por
su toxicidad. La supuesta cura muchas veces es peor que la
enfermedad, que por su parte puede destruir las paredes del
corazon hasta la muerte.

“No te donamos farmacos”

Hace cinco afios, Molina y su equipo pensaron que un farmaco
contra los hongos, el posaconazol, podria ser Gtil para tratar la
enfermedad de Chagas, prima hermana americana de la
enfermedad del suefio. Y Molina tratd de investigar su
hipotesis.

“Las industrias farmacéuticas no quisieron colaborar en los
ensayos con estos productos porque no eran rentables”,
denuncia Molina. La empresa propietaria del posaconazol,
Schering-Plough, rechaz6 donar farmacos para la investigacion.
“Llamamos y nos dijeron que no”, recuerda. Los cientificos
pidieron entonces una ayuda publica de €400.000 para comprar
posaconazol a la farmacéutica y continuar por las bravas su
investigacion, que por otra parte no ha dado los resultados
esperados. Por el camino, la estadounidense Merck ha
comprado a Schering-Plough.

“El posaconazol es caro. El tratamiento de cada paciente hoy
habria costado unos €7.500. Si hubiéramos demostrado que el
posaconazol es fantéstico contra la enfermedad de Chagas,
Schering-Plough habria estado obligada a reducir los costes de
produccion, lo que para ella supone no ganar todo lo que podia
ganar. Y si no hubieran reducido los costes, habria sido un
escandalo. Por eso no quisieron colaborar en los ensayos”,
explica Molina. Que la industria no quiera donar farmacos para
participar en este tipo de ensayos es relativamente comun,
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aunque en su nuevo proyecto si participan dos laboratorios
farmacéuticos —Bio Praxis, de Francia, y Elea, de Argentina—
que han firmado un documento en el que se comprometen a no
enriquecerse con los resultados de la investigacion. “Elea y Bio
Praxis tienen en sus cartas fundacionales el compromiso con la
investigacion en enfermedades olvidadas. Seria injusto tildar a
todas las farmacéuticas de interesadas”, subraya Molina. Tras
absorber a Schering-Plough, Merck también ha comenzado un
proyecto para estudiar el tratamiento de la enfermedad de
Chagas con posaconazol.

“La situacion ha cambiado con el Chagas. Ahora estd de moda
entre las farmacéuticas”, sefiala Molina. “Los enfermos han
salido de sus paises, que son pobres, y han emigrado a paises
ricos. Ahora si interesan a las farmacéuticas”, aclara. Bolivia es
el pais mas afectado por el Chagas, pero mas de 200.000
bolivianos viven en Espafia.

“Un escandalo absoluto”

El caso de la enfermedad de Chagas ha sido, sin embargo, un
“escandalo absoluto”, en palabras del médico Rogelio Lopez-
Vélez, responsable de la Unidad de Medicina Tropical en el
Hospital Ramon y Cajal de Madrid. La multinacional
farmacéutica Roche tuvo el monopolio del Gnico tratamiento
contra el Chagas, el benznidazol, durante mas de 20 afios. Es
casi un veneno, pero es el Gnico tratamiento contra la
enfermedad.

En 2003, Roche doné la tecnologia necesaria para fabricar el
benznidazol al laboratorio pablico brasilefio Lafepe, pero la
incompetencia de esta instalacion dejé al mundo sin pastillas
contra el Chagas entre 2011 y 2012. Una enfermedad que cada
afio mata a 10.000 personas se quedd sin tratamiento. So6lo en
Espafia, 24.000 bolivianos se quedaron sin los farmacos que
necesitaban. “Ahora hay una recuperacion timida, gracias al
laboratorio argentino Elea, que ha empezado a producir mas
benznidazol”, explica Lopez-Vélez.

Hace un afio, la Fundacidn Bill y Melinda Gates reuni6 en
Londres a la OMS, a 13 empresas farmacéuticas, al Banco
Mundial y a paises donantes, como EE UU y Reino Unido. De
la conferencia salié una alianza para controlar o eliminar 10
enfermedades tropicales a lo largo de esta década. Médicos Sin
Fronteras aplaudié, pero bajito. Uno de sus responsables,
Daniel Berman, exigio en seguida “una mayor inversion [...] en
nuevos y mejores tratamientos”.

Y el presidente de MSF, Unni Karunakara, hace un mes en una
conferencia en Nueva York exclamo con enfado: “La gente
sigue muriendo de enfermedades arcaicas. Los profesionales
sanitarios estan todavia atados por las carencias de
medicamentos disponibles, obligados a tratar a sus pacientes
con medicamentos que tienen décadas de antigiiedad y que
suelen ser brutales”, bramo. “Nuestros pacientes estan a la
espera de avances cientificos reales”.
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Proceso judicial: ¢las compafiias farmacéuticas pueden pagar para retrasar la aparicion de genéricos?
(Court: Can drug companies pay to delay generics?)
Wall Street Journal, 24 de marzo de 2013
Traducido por Salud y Farmacos

Los reguladores federales estan presionando al Tribunal
Supremo para que ponga fin a los pagos de las grandes
corporaciones farmacéuticas a los competidores de farmacos
genéricos para retrasar su lanzamiento de versiones mas baratas
de farmacos de marca protegidos por patente. Argumentan que
estos acuerdos niegan a los consumidores americanos,
normalmente durante varios afios, un descenso significativo del
precio de los farmacos que puede llegar a alcanzar el 90%.

La administracién Obama, respaldada por grupos de
consumidores y la Asociacion Médica Americana, ha
manifestado que estos famosos acuerdos de pagos para retrasar
la aparicion de los genéricos benefician a las compafiias
farmaceuticas pero perjudican a los consumidores al encarecer
en US$3.500 millones anuales su factura en medicamentos.

Pero las compafiias farmacéuticas sostienen que necesitan
preservar durante mas tiempo los millones de délares en
beneficios generados por sus productos protegidos por las
patentes para recuperar los millones gastados durante el
desarrollo de nuevos farmacos. Y tanto la industria innovadora
como las compafiias de genéricos dicen que estos acuerdos
aceleran la entrada de genéricos en el mercado.

Los magistrados escucharan los alegatos el préximo lunes.

Estos pagos para retrasar la aparicion de un genérico surgen
cuando las compariias de genéricos presentan en la FDA una
objecion a las patentes que conceden un monopolio de 20 afios
a los farmacos de marcas comerciales. El objetivo de los
fabricantes de genéricos es probar que la patente es errénea o
que de alguna forma no es valida y asi poder lanzar una versién
genérica antes de la finalizacién de la patente.

Posteriormente, los fabricantes de marcas comerciales suelen
demandar a las compafiias de genéricos, generando un pleito
caro que puede durar afios. Cuando ambos bandos no estan
seguros de quién se va a alzar como vencedor, a menudo llegan
a un acuerdo que permite a la compafiia de genéricos vender su
version mas barata algunos afios mas tarde, pero siempre
algunos afios antes de la expiracién de la patente del farmaco.
Muchas veces, ese acuerdo llega acompafiado de un pago
sustancioso de la compafiia innovadora al fabricante de
genéricos.

Varios fabricantes de marcas comerciales y de genéricos, y sus
respectivos grupos comerciales, afirman que los acuerdos
protegen sus intereses pero también benefician a los
consumidores, ya que las versiones mas econémicas de
medicamentos llegan al mercado algunos afios antes que si los
fabricantes de genéricos perdieran un supuesto juicio. Sin
embargo, los oficiales federales consideran que dichos
acuerdos afiaden miles de millones a las facturas de
medicamentos de pacientes y contribuyentes americanos, en
comparacion con lo que sucederia si las compafiias de
genéricos ganaran los procesos y pudieran comenzar la
comercializacion de inmediato.
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Un estudio realizado por RBC Capital Markets Corp. de 371
casos entre 2000 y 2009 hallé que las compafiias de marcas
comerciales ganaron 89 casos y los fabricantes de genéricos 82
casos. Otros 175 terminaron en acuerdos, y 25 fueron casos
fueron desestimados.

Los farmacos genéricos constituyen aproximadamente el 80%
de todas las recetas expendidas de medicamentos y vacunas en
EE UU, pero suponen un porcentaje muy inferior de los
US$325.000 millones que se gastan los consumidores
estadounidenses en farmacos cada afio. Los genéricos
supusieron un ahorro estimado de US$193.000 millones para
pacientes, contribuyentes y el sistema sanitario estadounidense
Unicamente en 2011, segln datos de la firma sanitaria IMS
Health.

Pero los oficiales del gobierno creen que el nimero de acuerdos
por patentes potencialmente no competitivas va en aumento.
Estos acuerdos de pagos para retrasar la aparicion de un
genérico han aumentado de 28 a 40 en los dos ultimos afios
fiscales y los acuerdos en el afio fiscal 2012 incluyeron 31
fabricantes de marcas comerciales, segun los oficiales de la
Comisién Federal de Comercio. Estos acuerdos suponen unas
ventas anuales de mas de US$8.300 millones en EE UU.

La administracién Obama cree que estos acuerdos son ilegales
cuando se basan Unicamente en mantener el firmaco genérico
fuera del mercado. El abogado General Donald Verrilli, en una
reciente conferencia en la Facultad de Derecho de Georgetown,
sefial6 que una vez que un farmaco genérico entra en el
mercado y compite con un farmaco de marca comercial “el
precio se desploma un 85%”. Esto diezma rapidamente las
ventas del fa&rmaco de marca comercial.

“De hecho, estos acuerdos deberian considerarse como
presuntamente ilegales debido a los efectos potenciales sobre el
consumidor”, comentd Verrilli.

En el caso ante el tribunal, Solvay, con sede en Bruselas
(Bélgica) y ahora parte de una nueva compafiia llamada
AbbVie Inc., alcanz6 un acuerdo con el fabricante de genéricos
Watson Pharmaceuticals que le permitié lanzar al mercado una
version mas econémica de AndroGel, un farmaco hormonal
masculino de Solvay, en agosto de 2015. Solvay acordé un
pago anual estimado entre US$19 y 30 millones a Watson,
segun oficiales del gobierno. La patente finalizara en agosto de
2020. Watson, ahora llamada Actavis Inc., también llegé al
acuerdo de ayudar a comercializar la version de marca
comercial, AndroGel.

El portavoz de Actavis, David Belian, discutio la descripcion
del acuerdo con Solvay realizada por el gobierno. Belian
comentd que ademas del acuerdo de licencias sobre la patente
de Androgel de Solvay, Watson habia recibido una
compensacion por emplear su equipo de ventas para
promocionar Androgel entre los médicos.



Androgel, que aporté US$1.200 millones el afio pasado a
AbbVie, es un gel que se aplica diariamente sobre la piel parar
tratar un nivel bajo de testosterona en hombres. Un nivel bajo
de testosterona puede afectar a la capacidad sexual, el nivel de
energia, el humor, la masa muscular y la resistencia 6sea.

La Comision Federal de Comercio calificé al acuerdo como
anticompetitivo y demandé a Actavis.

El Decimoprimer Tribunal del Circuito de Apelaciones de
Estados Unidos en Atlanta rechazo las objeciones del gobierno
y la Comisi6n apel6 al Tribunal Supremo.

AbbVie, con sede en North Chicago, lllinois, informé que tanto
el tribunal del distrito federal como el tribunal de apelacion
habian fallado previamente contra el gobierno. “Confiamos en
que el Tribunal Supremo mantenga estas decisiones”.

El presidente de la Asociacion Farmacéutica de Genéricos,
Ralph Neas, comentd que los acuerdos eran “transparentes y
favorables tanto a los consumidores como a la competencia”.
Dijo que cada acuerdo de patentes alcanzado hasta la fecha
habia llevado a un farmaco genérico al mercado antes de que
finalizase la patente en cuestidn. De esta forma dos tercios de
los nuevos genéricos lanzados en 2010 y 2011 habian llegado
al mercado con anticipacion debido a un acuerdo previo.

“Si se cumpliera lo que quiere la Comision Federal de
Comercio, se dafaria a los consumidores en lugar de
ayudarlos”, manifest6 Paul Bisaro, Director Ejecutivo de
Actavis en Parsippany, Nueva Jersey.

Bisaro dijo que los consumidores ahorraran una cifra estimada
de US$50.000 millones gracias a los acuerdos de patentes sobre
Lipitor. La patente de Lipitor finalizaba en 2017, pero varias
compafiias de genéricos cuestionaron su patente. Pfizer alcanz6
un acuerdo que permitia a Actavis y a una segunda compafiia
vender una versién genérica ligeramente mas barata de Lipitor
desde el 30 de noviembre de 2011 y a otros fabricantes de
genéricos seis meses después. Posteriormente, el precio se
desplomé desde los 375-530 dolares del producto de Pfizer
para un suministro de un mes, en funcion de la dosis, hasta los
US$20-40 para las versiones genéricas.

Dado que las compafiias de genéricos tienden a cuestionar las
patentes de cada farmaco de grandes ventas, la postura de la
Comisién Federal de Comercio obligaria a los fabricantes de
marcas comerciales a onerosos costes legales y limitaria su
capacidad para financiar el caro proceso de investigacion para
el desarrollo de nuevos farmacos, segun la Asociacion de
Investigadores y Productores Farmacéuticos de América
(PhRMA, por sus siglas en inglés), que representa a los
fabricantes de marcas comerciales.
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De acuerdo con el estudio de 2010 de RBC Capital Markets,
cuando se combinan las victorias en los tribunales, los acuerdos
entre los fabricantes y casos que se desestiman, las compariias
de genéricos pudieron llevar sus productos al mercado antes de
la expiracion de la patente del farmaco de marca comercial en
el 76% de las 371 demandas de patentes de farmacos resueltas
desde 2000 a 2009.

Grupos de consumidores, médicos y farmacias se han alineado
para apoyar a la administracion Obama en este caso.

Ken Zeller, abogado senior de AARP Foundation Litigation,
fundacion defensora en los tribunales de los derechos de las
personas mayores de 50 afios frente a diversos asuntos juridicos
que afectan su vida cotidiana, coment6 que “AARP cree que
acelerar la entrada de los farmacos genéricos en el mercado
resulta de interés para las personas mayores de 50 afios, y
ciertamente para el publico en general. Los acuerdos de pagos
para retrasar la aparicién de un genérico, como es el caso que
nos ocupa, frustran el interés publico”.

La Asociacion Médica Americana (AMA), el gigantesco grupo
de doctores, considera que los acuerdos de pagos para retrasar
la aparicién de un genérico socavan el equilibrio entre
incentivar la innovacidn a través de las patentes y promover la
competencia mediante los genéricos, dijo el presidente de la
AMA, Dr. Jeremy A. Lazarus. “Los acuerdos de pagos para
retrasar la aparicién de un genérico deben finalizar para
asegurarnos que las opciones de tratamiento mas coste
efectivas estan disponibles para los pacientes”.

Las farmacias también creen que los acuerdos de pagos para
retrasar la aparicion de un genérico “suponen un dafio
considerable a los pacientes porque posponen la disponibilidad
de los farmacos genéricos, limitando asi el acceso de los
pacientes”, segun declaraciones de Chrissy Kopple de la
Asociacion Nacional de Cadenas de Farmacias (NACDS, por
sus siglas en inglés).

Ocho magistrados decidiran este caso durante este afio. El
magistrado Samuel Alito no tomo parte a la hora de llevar este
caso y no esta prevista su participacion en los alegatos.

Nota de los editores. Los pagos por atrasar la entrada de los genéricos
suelen producirse cuando las compafiias innovadoras acusan a las
compafiias de genéricos de haber violado la patente cuando se
empiezan a posicionarse para comercializar las versiones genéricas de
un producto en el momento en que caduca la patente. En ese
momento, la industria innovadora paga a la compafiia de genéricos
una cantidad superior a lo que habria ganado durante los primeros seis
meses de ventas a cambio de que atrase la salida del producto genérico
al mercado por un periodo de seis meses. En estos casos las compafiias
de genéricos no violan las patentes, pero se utiliza esa excusa y las dos
compafiias salen beneficiadas.
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Conducta de la Industria

¢Hay solucioén para el crimen corporativo de la industria
farmacéutica? (Is there a cure for corporate crime in the drug
industry?) Ver en Agencias Reguladoras y Politicas bajo
Breves

Davis C, Abraham J

British Medical Journal (BMJ), 2013; 346 (7894)

Resumido por el Instituto Catalan de Farmacologia, Sietes

Influencias indebidas de la industria que distorsionan la
medicina: revision (Undue industry influences that distort
healthcare research, strategy, expenditure and practice: a
review)

Stamatakis E, Weiler R, loannidis JPA.

European Journal of Clinical Investigation, 2013 Mar 25. doi:
10.1111/eci.12074.
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/eci.12074/pdf
(acceso gratuito)

Traducido por Cimuncol
http://cimuncol.blogspot.com/2013/04/influencias-indebidas-
de-la-industria.html

Contexto: El gasto en productos de la industria
(principalmente medicamentos y dispositivos) se ha disparado
en los Gltimos 15 afios y representa una parte sustancial del
gasto sanitario. Los enormes intereses financieros implicados
en el desarrollo y comercializacion de medicamentos y
dispositivos pueden haber dado un poder excesivo a estas
industrias para influir en la investigacién médica, la politica y
la préctica clinica.

Materiales y métodos: Revision de la literatura y el anélisis de
las multiples vias a través de las cuales la industria directa o
indirectamente se ha infiltrado en los sistemas de salud méas
amplios. Se presenta el analisis de la influencia de la industria
en los siguientes niveles: (i) la produccion de evidencia médica,
(i) sintesis de la evidencia, (iii) la comprension de los riesgos y
problemas de seguridad, (iv) la evaluacién de costo-
efectividad, (v) la elaboracién de guias de préctica clinica, (vi)
la educacion de profesionales de la salud, (vii) la practica
meédica y (viii) las decisiones de los usuarios de los sistemas de
salud.

Resultados: Encontramos abundante evidencia consistente que
demuestra que la industria ha creado los medios para intervenir
en todas las etapas de los procesos que determinan la
investigacion médica, la estrategia, el gasto, la practicay
educacion. Como resultado de estas interferencias, los
beneficios de los medicamentos y otros productos son a
menudo exagerados y sus dafios minimizados, y las guias de
préctica clinica, la practica médica y las decisiones de gasto
sanitario son sesgadas.

Conclusién: Para defender sus intereses, la industria influye
magistralmente en la produccidn de la evidencia médica , la
sintesis de esta evidencia, la comprension de los riesgos, las
evaluaciones de costo-efectividad, las guias de practica clinica
y la educacion de los profesionales de la salud y también ejerce
influencia directa sobre las decisiones de los profesionales de la
salud y consumidores. Hay una necesidad urgente de regular y

de tomar medidas hacia la re-definicion de la misidn de la
medicina hacia una direccion mas objetiva y centrada en los
beneficios para el paciente, la poblacién y la sociedad, y que
esté libre de conflictos de intereses.

La industria farmacéutica lo compra todo

El Diario, 3 de mayo de 2013
http://www.eldiario.es/andalucia/industria-farmaceutica-
compra_0_125637902.html

Federico Relimpio Astolfi es especialista en Endocrinologia y
Nutricidn en el Hospital Virgen del Rocio de Sevilla. Acaba de
publicar su primer libro, KOL Lider de Opinion (editorial
Anantes). De sus paginas emana la realidad cotidiana de un
sistema sanitario asfixiante pero, sobre todo, describe como la
industria farmacéutica dirige, a través de la formacidn, los
congresos Y las revistas cientificas, y la creacion de lideres de
opinién que posteriormente influirdn en la autorizacion y
prescripcion de los nuevos medicamentos.

Segun explica, no es una autobiografia pero esta basada en
hechos reales: "La ficcion sélo es la forma en la que he reunido
y combinado los hechos para exponerlos”. Aunque sus paginas
pintan estampas muy realistas del ambito hospitalario, el
epicentro de su novela es la industria farmacéutica y su relacién
con los profesionales medicos. Relimpio deja claro que la
industria farmacéutica, como tal, "es benéfica y necesaria pues
desarrolla medicamentos que han convertido procesos como
infecciones graves, la diabetes o el sida, que eran sentencias de
muerte, en problemas crénicos".

Salvado el concepto, el escritor explica como desde la década
de los 80 el poder del sector se multiplica y su radio de accién
también. "La industria farmacéutica lo compra todo", resume.
Asi, " abarca cuotas de influencia, desde las sociedades
cientificas, las personas que la componen, los foros y las
revistas de cada especialidad"”, afirma. En general, traslada esa
sensacion de haber vivido muchas batallas y verlas ahora con
cierta perspectiva. Batallas cientificas junto a laboratorios que
Ilevaron su firma a Diabetes Research and Clinical Practice,
New England Journal of Medicine, Clinical Nutrition o
Diabetes Medicine.

Para Relimpio, esta relacion se construye desde el principio de
la vida profesional. "Una vez que dejas las aulas universitarias,
la formacion estd encomendada en buena parte a la industria
farmacéutica. Si vas a un congreso organizado por una
sociedad cientifica cuya fuente de financiacion es en gran
medida dicha industria, comprobaras que el que paga manda y
tiene una influencia impropia sobre conferenciantes, temarios,
etc.". De este modo, "uno empieza confiadamente hablando de
Ciencia y al final se acaba hablando de las bondades del
producto que se quiere vender en ese momento", explica. Todo
en paralelo al propio desarrollo como clinico.

"Desde que eres residente, te van a seleccionar y te
promocionan. Te ponen en contacto con lideres de opinion del
extranjero, vas a mas charlas, participas en foros, conferencias,
adquieres formacién y vas cobrando por ello". Poco a poco,
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segun explica, la relacidn se vuelve mas explicita. "En un
momento dado, cuando vas a dar una charla, los hombres de
alpaca o las mujeres trajeadas te dicen que seria conveniente
que tal trabajo fuera soslayado o que tal cuestion no es
conveniente o que hay otros que son mas interesantes...". Para
Relimpio, ese fue el momento de linea roja: "Algo olia mal y
yo me bajé ahi, pero muchos se quedaron”.

Quizas la cuestién mas importante no es la legitimidad de las
relaciones corporativas con los profesionales de su entorno sino
hasta qué punto esas relaciones se traducen en mordida directa
en los presupuestos publicos de Salud. El autor cita un ejemplo
de su ambito, los tratamientos para la diabetes: "Hay una
estrategia dirigida para introducir nuevas terapias cuya
poblacion diana es el 3% de la poblacién”. "Cuando te das
cuenta de que el 80% del presupuesto para farmacos orales en
diabetes en algunos servicios de salud se viene consumiendo en
medicamentos de aparicion reciente y dudosa ventaja
comparativa, como son las gleptinas, te preguntas por obra de
quién ha ocurrido eso". En el fondo no es corruptela pues el
médico sélo ha ido a congresos de su especialidad. "El que
realmente ha hecho de motor de todo esto es el lider de
opinién, el que yo describo en la novela y que forma parte de
una palanca mucho mas grande: la industria farmacéutica".

Esos lideres de opinion firman articulos cientificos de impacto
y consensos que se presentan ante la Administracion como la
evidencia cientifica que sustenta o debe inducir la toma de
decisiones. Diabetes, gripe A, vacuna del VPH son algunos
ejemplos. Pero ¢cuestionar eso no es cuestionar la evidencia
cientifica? Para Relimpio, "la evidencia cientifica debe incluir
mas datos". El endocrino no niega que la evidencia cientifica
ha de seguir manejandose como tal; pero cree que "a la hora de
ser utilizada como palanca de decision en un Ministerio
deberian incluirse otros elementos, maxime en tiempos de
crisis”. Y pone un ejemplo: "si yo para dar un medicamento
tengo que prescindir de profesionales de enfermeria
especializados en diabetologia o reducir servicios en atencién
primaria, quizés no esté haciendo un buen negocio".

Para Federico, es un circulo vicioso y complejo. "EI Ministerio
aprueba unos farmacos y posteriormente la legion de la
industria farmacéutica va a moverse puerta por puerta a los
consultorios, llevando a los médicos a viajes y actos de
formacion con el dinero de sus beneficios, procedente de tus
impuestos. De hecho, esas labores se hacen en jornadas
consideradas dias libres para formacion cientifica, pero ¢qué
formacion?, ¢financiada por quién? Por la industria, ¢Para
conseguir qué?", se pregunta. Eso también determina la propia
practica de la medicina. Asi, el mundo del medicamento, la
prescripcion y la farmacologia es lo que copa la formacién y la
practica del sanitario. Se ha convertido a la atencién primaria
en emisores de recetas. "No se ha movido un dedo para que el
médico salga de su condicién de oficinista y se prestigie
verdaderamente frente a la poblacién, encontrando un
contrapunto al especialista y haciendo una medicina
verdaderamente integral™.

Prescripcion de novedades

Quizas y parafraseando mantras cotidianos, se le ha dado a la
industria un privilegio y un prestigio por encima de sus
posibilidades. Segun sus datos, "el porcentaje de prescripcion
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de novedades terapéuticas de Espafia frente a Alemania o
Inglaterra es de verglienza". Es decir, nos damos mucha prisa
en incorporar lo nuevo, lo caro, pero no siempre lo mas
oportuno. En su opinion, "hay que sacar al médico de una
mentalidad excesivamente farmacoldgica cuyos resultados son
matizables, para darle aire a la asistencia personal y mejorar la
enfermeria comunitaria, que tienen que estar mejor
coordinadas". Federico subraya: "aqui practicamos una
medicina que se basa en la figura patriarcal del médico".

"Cuando yo entré de lider de opinidn, se me recluta justamente
para el lanzamiento de la repaglinida, que hoy es un farmaco
menor, pero entonces se consideraba que iba a comerse el
mundo”. Tenia entonces treinta y pocos afios y Federico en ese
momento estaba satisfecho con su creciente labor. "De repente
estas en todos lados y te reclutan para hablar sobre una nueva
molécula, pero te dicen que quieren saber qué vas a decir y
empiezan aconsejarte si es mejor decir algo de tal o cual
manera, hasta incluso pedirte no citar un trabajo concreto”,
afirma, con otra sentencia afiadida: Yo ahi me bajé del carro".
Es importante tener conciencia de lo que se gasta, de la
sostenibilidad del sistema, de la conciencia de formar parte de
una organizacion. Esa conciencia no es algo generalizado,
segln Relimpio. De hecho, recuerda c6mo en un congreso
reciente introdujo el debate sobre la sostenibilidad del sistema
y la gestidn del gasto farmacéutico y "un compafiero, relevante
jefe de Servicio, me dijo que eso excedia el campo de actuacién
clinica, a ser un problema politico". "Claro -subraya el doctor
Relimpio- él era un lider de opinion”.

La “Ley de Transparencia” recibida con cautela (Sunshine
Act' gets guarded reaction) Ver en Agencias Reguladoras y
Politicas bajo Politicas en EE UU

John Commins

HealthLeaders Media, 6 de febrero de 2013
http://www.healthleadersmedia.com/print/LED-
288994/Sunshine-Act-Gets-Guarded-Reaction

Traducido por Salud y Farmacos

Per(. Farmacéuticas se unen contra corrupcién en el sector
salud

Peru21, 19 de abril de 2013
http://peru21.pe/actualidad/farmaceuticas-se-unen-lucha-
anticorrupcion-sector-salud-2127237

Una buena noticia para la lucha anticorrupcion. Hasta el
momento, ya son 73 las empresas que han firmado el
Compromiso por la Integridad Especifico entre el sector Salud
y la industria farmacéutica que abastece de medicamentos y
dispositivos médicos a los hospitales publicos del pais.

La finalidad de este convenio, impulsado por la Comisién de
Alto Nivel Anticorrupcion (CAN-Anticorrupcion), es evitar la
corrupcién en las contrataciones publicas en el ambito de la
salud, garantizar el adecuado uso de los recursos publicos y
fomentar la vigilancia ciudadana.

Este compromiso obliga a las empresas a no concertar precios
para ganar una contratacion publica, a no presentar
documentacion con informacion falsa, a denunciar a los



empleados que cometan ilicitos vinculados a las contrataciones,
y a no dar obsequios, dinero, ni pagar actividades recreativas a
favor de servidores publicos.

El citado convenio fue suscrito en febrero pasado por el
Ministerio de Salud y Essalud, en representacion del Estado, y
por las compafiias agremiadas al Comité de Productos para la
Salud y Ciencias Afines (Comsalud), de la Camara de
Comercio de Lima (CCL); y la Asociacion Nacional de
Laboratorios Farmacéuticos (Alafarpe), gremio afiliado a la
Confiep.

Algunas de las Ultimas empresas que suscribieron este
compromiso son Synthes Perll SAC, Deutsche Pharma SAC,
Elifarma S.A, Bristol Myers Squibb, Abbott Laboratorios y
Bbraund Medical Per( S.A, dedicadas a la importacion,
fabricacion y distribucién de materiales médicos.

Bayer se une a Merck para luchar contra el caso de los
genéricos (Bayer joins Merck in fighting generic drugs case)
Greg Stohr

Bloomberg, 12 de marzo de 2013
http://www.bloomberg.com/news/2013-03-13/bayer-joins-
merck-in-fighting-generic-drugs-case.html

Traducido por Salud y Farmacos

Durante mas de una década, los productores de medicamentos
han luchado contra las acusaciones de la Comisién Federal de
Comercio de EE UU (Federal Trade Commission FTC) de que
se han confabulado para retrasar la salida al mercado de
docenas de medicinas, que ha costado a los consumidores
segln la FTC por lo menos US$3.500 millones al afio.

La lucha llegé a su maximo el 25 de marzo cuando la Corte
Suprema oy6 los argumentos sobre los acuerdos de patentes,
que la FCT llama “pago para retrasar.” Segun la FTC, en estos
acuerdos un productor de medicamentos paga al que seria su
rival para retrasar la salida de medicamentos genéricos de bajo
precio. Las compafiias de medicamentos dicen que los acuerdos
tienen el efecto opuesto, porque preparan el camino para que
haya competencia al resolver los conflictos que surgen sobre la
duracidn de las patentes.

La FTC busca una decision del Supremo que establezca que
esos acuerdos son anticompetitivos, una decision que podria
alterar la venta de medicamentos en EE UU y dar lugar a una
ola de demandas por los mayoristas, minoristas y aseguradoras.
Bayer, Merck y Bristol-Myers Squibb ya se han enfrentado a
juicios, y la FTC ha dicho que en el afio fiscal 2012 se firmaron
mas de 40 acuerdos de “pago para retrasar” [1].

Ralph Neas, presidente de la Asociacion de Medicamentos
Genéricos (Generic Pharmaceuticao Association), la cAmara
que representa a las empresas de genéricos y que se opone a la
campafia de la FTC, dijo: “No puedo enfatizar lo suficiente las
enormes consecuencias de la decision que tome la Corte
Suprema.”

Este caso ante la Corte Suprema es uno de los dos que afectara
a la industria de genéricos. EI 19 de marzo la corte ha
considerado limites a los juicios sobre dafios al escuchar el caso
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de una mujer que recibié US$21 millones por los dafios que
sufrié como consecuencia de un medicamento contra el dolor
de Takeda.

Para proteger a las empresas

Los pacientes estan buscando formas de remediar la decision
de la Corte Suprema de 2011 que protegi6 a las empresas de
medicamentos que no advertian de posibles efectos peligros
secundarios. Una corte federal de apelacion dijo que la paciente
podia llevar a juicio su caso porque se basaba en un principio
legal diferente, ya que la demanda indicaba que el
medicamento era tan peligroso que no deberia haberse
comercializado.

La Corte Suprema decidira los dos casos en junio de 2013
Los acuerdos cuando surgen un conflictos sobre patentes son
una consecuencia de las economias de la industria
farmacéutica, en donde las empresas cosechan miles de
millones de los fA&rmacos estrella (blockbuster) y entonces ven
que las ventas se desploman en el momento que aparecen la
alternativa de los genéricos. La FTC dice que los genéricos se
venden por promedio a un 15% del precio original; en unidades
vendidas la compafiia originaria pierde 90% del mercado. En
los ultimos 10 afios, los genéricos han ahorrado a los
consumidores, segun, Neas, US$1,1 billones (un trillion en
inglés).

Tipicamente, cuando se disputa una patente los acuerdos
surgen cuando un productor de genéricos ha conseguido o esta
preparado para conseguir la aprobacion de la FDA. En ese
momento, solamente las patentes pueden impedir la
competencia del genérico.

El gasto del usuario

La FTC y sus aliados dicen que no tienen problema con los
acuerdos que solamente determinan la fecha de la entrada del
genérico. Segun ellos este tipo de acuerdo solamente refleja la
evaluacion de las compafiias de las posibilidades de que una
corte invalide la patente de la empresa originaria.

Un pago es algo diferente segun ellos. La FTC explica que si
un productor originario con US$100 millones anuales de ventas
paga a su rival genérico US$20 millones por esperar un afio en
llevar el medicamento al mercado, las dos compafiias ganan, a
expensas del consumidor.

Los originarios y los genéricos estan conspirando para evitar
competencia, y los consumidores son los que esencialmente
pagan por ello, dice Joh Leibowitz que hace una semana dejo
de ser el jefe de la FTC. Uno de los compromisos principales
de Leibowitz ha sido la lucha contra los acuerdos de las
farmacéuticas.

El caso de la Corte Suprema se centra en el medicamento
Androgel, un tratamiento para hombres con testosterona baja,
que fabrica Solvay Pharmaceuticas. Bayer and Merck han
presentado sumarios que respaldan a Solvay.

Una larga lucha

A la FTC le ha llevado mucho tiempo llegar a este
enfrentamiento judicial. Los jueces rehuyeron considerar los
argumentos anticompetitios en 2006 que presenté la FTC


http://www.bloomberg.com/news/2013-03-13/bayer-joins-merck-in-fighting-generic-drugs-case.html
http://www.bloomberg.com/news/2013-03-13/bayer-joins-merck-in-fighting-generic-drugs-case.html

después de que el Departamento de Justicia de la presidencia de
George W. Bush inst6 a la Corte a que rechazara un caso en el
que estaba involucrado Schering-Plough ahora ya de Merck.
Bajo la presidencia de Barack Obama, la FTC ha cambiado y
apoya el juicio de la FTC contra las farmacéuticas.

Las compafiias farmacéuticas dicen que el gobierno no acaba
de entender las complejidades de los acuerdos. Paul Bisaro
director ejecutivo de Actavis dijo: “Es sencillamente tonto que
la FTC viva en su pequefia torre de marfil y pretenda que la
cosa es asi de sencilla.” Actavis, la cuarta compafiia de
genéricos por ventas, es también una de las empresas
demandadas.

Bisaro dice que los pagos pueden hacer la diferencia entre un
acuerdo que facilita la competencia o llegar a un callején sin
salida que obliga a las compaiiias de genéricos a afios de juicios
sobre las patentes antes de poder vender los genéricos.

El acuerdo de Lipitor

Bisaro recuerda el acuerdo que permitié a su compafiia,
entonces conocida como Watson Pharmaceuticals, empezar a
vender la version genérica de Lipitor de Pfizer, el medicamento
de mayor venta en el mundo, en 2011. Gracias al acuerdo
Watson no tuvo que gastar millones de délares en un juicio
contra la patente que hubiera podido proteger Lipitor de
competencia hasta 2017.

“Si hubiéramos perdido, y las estadisticas demostraban que
nosotros perdiamos un 50% de las veces, el medicamento
estaria hoy todavia protegido, dijo. Bisaro afiadi6 que el
acuerdo sobre Lipitor no incluia “un pago directo” sin aclarar
que significaban estas palabras.

La FTC dice que el precio de Androgel hubiera bajado por lo
menos un 75% en 2007 después de que la FDA dejaba campo
abierto para la competencia. Ante el enfrentamiento de una
pérdida de US$125 millones en ganancias anuales, Solvay pago
a los productores de genéricos US$42 millones anuales para
retrasar las versiones competitivas hasta 2015, segln la FTC.

Cinco afos

Las compafiias dicen que Solvay, que ahora es parte de
AbbVie, tenia una patente que, si las cortes la protegieran,
hubiera permitido que el medicamento no tuviera competencia
de genéricos hasta 2020. “A no ser que y hasta que la patente
no se considere invalida por una corte, se debe asumir que si
una empresa originaria, para evitar la competencia, hace una
demanda de buena fe contra la violacion de los derechos de su
patente es valida,” argumenté AbbVie en la corte.

Las compafiias dicen que los pagos son una compensacion por
los servicios que van a proveer los productores de genéricos,
incluyendo el marketing de Androgel que hace Watson a los
urdlogos.

Tres de las cuatro cortes federales de apelacion que han decido
sobre el problema han dicho que los acuerdos, que también se
conocen como pagos revertidos, son generalmente permitidos.

Conseguir el pase
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La corte dijo que, a no ser que el juicio sobre una patente es
una farsa, pagos revertidos estan inmunizados de un ataque anti
competencia en tanto que queden “dentro del &mbito del poder
excluyente de la patente.” La corte de apelacion decidio dijo
que Watson pas6 la revision legal y a que el acuerdo sobre
Androgel redujo el periodo de tiempo que potencialmente
podia excluir la competencia genérica.

Leibowitz dice que este racionamiento socaba la ley federal,
conocida como la Ley Hatch-Waxman, que promueve a que los
productores de genéricos desafien las patentes y poner sus
productos en el mercado lo antes posible. Si la Corte Suprema
adoptara la légica de la corte de apelacion, las compafiias se
incentivarian para retrasar la produccién de medicamentos de
bajo costo, aun mas, afladi6 Leibowitz. “El pago no se daria por
unos cuantos afios mas. No se haria hasta el tltimo dia de la
patente”, agrego.

Bisaro dijo que es la patente, no el pago, que es responsable del
retraso de la competicion de los genéricos. “A la gente se le
queda esa idea llamativa de “pagos revertidos”, pero €s la
patente la que crea el obstaculo. La patente, que legalmente la
expide el gobierno de EE UU, es lo que crea la conducta anti
competitiva.”

Novartis. El dinero primero, la salud después

Hedelberto Lépez Blanch

La Primera, 29 de abril de 2013
http://www.diariolaprimeraperu.com/online/especial/el-dinero-
primero-la-salud-despues_137528.html

El fallo también salvara a millones de personas que se
benefician con productos genéricos muchos mas baratos y con
la misma efectividad en la salud de las personas que los
ofrecidos por la transnacional.

La decision representa una victoria para la industria de
medicamentos genéricos de India y otros paises del mundo, que
ofrecen medicinas baratas a millones de personas.

Novartis se enfrascé desde 2006 en una larga batalla judicial
para tratar de revertir la negativa de India de aprobar la patente
de una version actualizada de su medicamento contra el
Cancer, Glivec.

Basandose en la Ley Nacional de Patentes, el Tribunal
Supremo determin6 que el Glivec no es un producto nuevo,
sino la versién mejorada de uno ya existente y por tanto no
representa una nueva invencién, con lo cual no resiste la prueba
de patentabilidad.

Ademas, se enfatizd que la aprobacién de esa patente podria
amenazar el acceso a alternativas menos costosas del farmaco
en naciones pobres.

Este medicamento, una crema cristalina beta del mesilato de
imatinib, se utiliza para tratar la leucemia mieloide crénica y
otros tipos de Cancer, pues el cuerpo absorbe hasta un 30%
mas que otros compuestos. Cuesta unos US$2,600 al mes,
mientras que su equivalente genérico esta actualmente
disponible en India por solo US$175.



Como era de esperar y a pesar de los tres fallos adversos en su
contra (2006, 2009 y 2013) la transnacional volvera a apelar el
fallo para lo cual cuenta con 90 dias.

La organizacion Médicos Sin Fronteras (MSF), que labora con
gran cantidad de genéricos indios, habia anticipado en una
declaracion que si Novartis “tenia éxito, las patentes se
concederan mas ampliamente en la India, algo que bloquearé la
competitividad entre productores que hace que bajen los
precios”. Médicos Sin Fronteras denuncié en el documento que
la concesion de la patente a Novartis restringiria “el acceso a
medicinas asequibles a millones (de personas) en la India y el
mundo en vias de desarrollo”. Si la transnacional ganaba el
pleito, se hubieran expandido las concesiones a mas patentes
dentro del inmenso y populoso pais, lo que habria debilitado a
la India como el principal abastecedor de medicamentos
baratos a muchos paises en desarrollo.

Segun leyes que rigen en organismos internacionales,
impuestas por presiones de los paises ricos y de las grandes
compailias, los “derechos intelectuales” son propiedad de los
laboratorios farmacéuticos sobre las formulas de medicamentos
que crean.

Durante cierto tiempo, el “autor” tiene esa medicina en
exclusiva y la vende al precio que estima conveniente. Después
de 20 afios esos derechos caducan, y cualquier laboratorio del
mundo puede copiar la formula y fabricar los mismos
medicamentos, que venden mucho baratos. Pero las empresas
realizan todo tipo de presion para que eso no suceda.

Una de las personas mas competentes y conocedora del tema
como el estadounidense Premio Nobel de Economia Joseph
Stiglitz, significo que el sistema de patentes “pone en riesgo el
acceso de la gente a los medicamentos, a la par que las
compafiias farmacéuticas gastan mas dinero en marketing y
publicidad, y desestiman la investigacion. El sistema de
propiedad intelectual genera hoy presiones monopélicas, altos
precios y poca innovacion”.

Stiglitz afiadi6é que hoy se investiga lo que el mercado
determina, no la necesidad de las personas, y sobre todo, la
cantidad de clientes que padecen las enfermedades tienen que
Ser ricos.

Las transnacionales, basandose en acuerdos internacionales
como los de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC),
impiden que gobiernos y paises produzcan medicinas genéricas
que compitan en el mercado con sus productos ya establecidos,
a pesar de las consecuencias nefastas que estas medidas
conllevan para centenares de millones de personas en el mundo
que no pueden adquirirlas por sus altos precios.

En el 2000, un proyecto de produccién de un antimicético fue
abandonado por la farmacéutica Aventis tras evaluar que el
potencial comercial seria de solamente US$400 millones y se
necesitaban 500 millones para obtener las ganancias requeridas.

Calculos conservadores indican que alrededor de 100 empresas
de ese sector en el mundo controlan un mercado de US$600
mil millones.
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La situacion llega al extremo. Desde 2008, Brasil e India han
denunciado ante la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) que la Union Europea incauta frecuentemente
cargamentos de medicamentos genéricos bajo el argumento de
posibles infracciones de los derechos de patente.

Ese afio, Holanda paralizé un envio de Lasortan Potassium (una
medicina para la tension arterial) que India mandaba a Brasil y
que serviria para atender a 300,000 personas durante un mes.

Los paises afectados denunciaron que las retenciones violan las
reglas de la OMC sobre el libre transito de mercancias, sobre
todo cuando las patentes de esos medicamentos habian
caducado.

Los tentaculos de las transnacionales farmacéuticas tienen
largos brazos. En Honduras se denunci6 que varias de esas
compafiias apoyaron y ayudaron a fraguar el golpe de Estado
contra el presidente Manuel Zelaya, tras ingresar ese pais en la
Alianza Bolivariana para los Pueblos de Nuestra América
(ALBA).

En Honduras, mas del 80% de los medicamentos son provistos
por empresas multinacionales, siendo la materia prima para su
produccion 100% importada, principalmente desde Estados
Unidos y Europa.

Después del ingreso al ALBA, el gobierno de Zelaya tratd a
principios de 2009 de importar medicamentos genéricos desde
Cuba como forma de contrarrestar los altos precios de las
medicinas.

Pero las transnacionales, a través del Colegio Quimico
Farmacéutico, lo rechazaron pues los poderosos lobby
farmacéutico norteamericano y europeo no permitirian la
competencia de la industria cubana o de otras naciones, en ese
mercado.

Marcia Angell, miembro del Departamento de Medicina Social
en la Escuela Médica de Harvard, en su libro “La verdad acerca
de las compafiias farmacéuticas: cdmo nos engafian y qué hacer
al respecto” sefiala que la industria farmacéutica de Estados
Unidos no invierte en investigacion y desarrollo, las sumas
millonarias con las que justifica el alto costo de los
medicamentos.

De hecho, explica, es una industria altamente rentable gracias a
préacticas comunes, pero no por ello encomiables:
“reciclamiento” de medicinas para suplir a la falta de
innovacion, “compra” de voluntades a través de costosos
cabildeos o de nada sutiles “capacitaciones” para el gremio
médico; distorsion de las leyes para aprovechar al maximo las
patentes, y sobre todo, la venta mercadoldgica de un mensaje
falso, pues no es cierto que los precios elevados sean
necesarios para mantener a la industria a flote.

La también ex editora en jefe de The New England Journal of
Medicine, una de las mas importantes revistas médicas del
mundo, asegura que la industria farmacéutica se ha convertido
principalmente en una maquina de mercadeo para vender
farmacos de beneficio dudoso, emplea su riqueza y poder para



cooptar a toda institucién que pueda atravesarse en su camino,
incluyendo al Congreso de EE UU, a la FDA, a los centros
médicos académicos y a la propia profesion médica.

La reciente decision del Tribunal Supremo de la India, al igual
que cuando hace unos afios Sudafrica obligé a 39
transnacionales a firmar un acuerdo con el gobierno por el que
reconocen el derecho de ese pais a fabricar e importar
genéricos antisida, serd un excelente paso para ofrecer
medicinas asequibles para los pobres.

Inversion o reciclamiento

Marcia Angell, miembro del Departamento de Medicina Social
en la Escuela Médica de Harvard, en su libro “La verdad acerca
de las compafiias farmacéuticas: cdmo nos engafian y qué hacer
al respecto” sefiala que la industria farmacéutica de Estados
Unidos no invierte en investigacion y desarrollo, las sumas
millonarias con las que justifica el alto costo de los
medicamentos.

De hecho, explica, es una industria altamente rentable gracias a
practicas comunes, pero no por ello encomiables:
“reciclamiento” de medicinas para suplir a la falta de
innovacion, “compra” de voluntades a través de costosos
cabildeos o de nada sutiles “capacitaciones” para el gremio
médico; distorsion de las leyes para aprovechar al maximo las
patentes, y sobre todo, la venta mercadoldgica de un mensaje
falso, pues no es cierto que los precios elevados sean
necesarios para mantener a la industria a flote.

La también ex editora en jefe de The New England Journal of
Medicine, una de las més importantes revistas médicas del
mundo, asegura que la industria farmacéutica se ha convertido
principalmente en una maquina de mercadeo para vender
farmacos de beneficio dudoso, emplea su riqueza y poder para
cooptar a toda institucién que pueda atravesarse en su camino,
incluyendo al Congreso de Estados Unidos, a la FDA, a los
centros médicos académicos y a la propia profesion médica.

La reciente decision del Tribunal Supremo de la India, al igual
que cuando hace unos afios Sudéafrica obligd a 39
transnacionales a firmar un acuerdo con el gobierno por el que
reconocen el derecho de ese pais a fabricar e importar
genéricos antisida, serd un excelente paso para ofrecer
medicinas asequibles para los pobres.

Benfluorex. FArmaco contra la diabetes habria ocasionado
miles de muertes (deberia haberse retirado del mercado
antes)

EFE

La Vanguardia, 12 de abril de 2012
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http://www.vanguardia.com.mx/farmacocontraladiabeteshabria
causadomilesdemuertes-1716732.html

El medicamento Mediator pudo ser suspendido en la década del
90, pero recién se prohibio su comercializacion en el 2009

El peritaje judicial sobre el farmaco Mediator presentado hoy
por la Fiscalia de Paris atribuye entre 220 y 300 muertes a corto
plazo y entre 1.300 y 1.800 a largo plazo a ese medicamento
contra la diabetes.

El informe sostiene que tras detectarse los primeros casos, el
laboratorio Servier que lo producia o las autoridades francesas
de control deberian de haber suspendido su comercializacion
entre 1998 y 2003 por sus “potentes propiedades
anorexigenas”.

Sin embargo, el medicamento, que incluia el inhibidor del
apetito benfluorex, no fue suspendido hasta 2009, despues de
que se comercializaran en Francia unas 145 millones de cajas
del farmaco, y no se retird definitivamente del mercado hasta
julio de 2010.

Un informe previo elaborado por investigadores del Instituto
Nacional de Sanidad e Investigacion Médica de Francia
(Inserm) concluy6 que el producto “probablemente” causé al
menos 1.320 muertes en Francia entre 1976 y 2009.

Segun datos de otro informe difundidos por el diario Le Monde
en mayo de 2012 y desmentido por el laboratorio, la firma
Servier conocia “al menos desde los afios noventa” la toxicidad
de ese medicamento.

Dicho informe interno present6 los resultados de un estudio de
1993 realizado por su filial britanica con seis voluntarios, en
los que se comprob6 que entre los metabolitos que aparecian en
el organismo al consumir el medicamento figuraba la
norfenfluramina, una anfetamina de alta toxicidad.

Ese principio activo era el mismo que generaba la toma de
otros dos productos de Servier (Ponderal e Isomeride) que
fueron retirados del mercado en 1995 por sus efectos
secundarios, al causar hipertension arterial pulmonar, origen de
insuficiencias cardiacas.

El pasado marzo, dentro de la instruccion del sumario que adn
continda, se imputo a la Agencia Francesa del Medicamento.

El escandalo sanitario llevo al Parlamento francés a adoptar un
proyecto de ley para reforzar la seguridad sanitaria relacionada
con los medicamentos y productos sanitarios.

Nota del Editor. Mas informacidn sobre este producto en la seccion
Advierten.

Conflictos de Interés

Colombia. Campafias de desinformacion
Comunicacion de CIMUN, 10 de abril de 2013
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Se estén realizando campafias de desinformacion,
principalmente por parte de asociaciones de pacientes, que
pretenden sembrar el panico entre los usuarios sobre la ruta
abreviada para la aprobacién de medicamentos



biocompetidores propuesta por el Ministerio de la Proteccién
Social. EI CIMUN considera importante llamar la atencién del
publico sobre los conflictos de interés que rodean estas
afirmaciones y los invita a analizar los argumentos técnicos
presentados en este boletin especial y priorizar la informacién
independiente. La propuesta del Ministerio reconoce los
avances tecnologicos en estos temas, considera la evidencia
global en la valoracion de la eficacia y seguridad, protege a la
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poblacion de la realizacién innecesaria de experimentos con
humanos y preserva los principios de calidad y salud que exige
este tipo de reglamentos.

El link del boletin completo:
http://issuu.com/cimuncol/docs/nota_pacientes biotecnologico
s_jcs 09042013?mode=a_p&wmode=0

Publicidad y Promocién

Anuncios televisivos dirigidos a la poblacion, diagndsticos
de hipercolesterolemia, y uso de estatinas (Direct-to-
consumer television advertising exposure, diagnosis with high
cholesterol, and statin use)

Niederdeppe J, et al

Journal of General Internal Medicine (2013); DOI
10.1007/s11606-013-2379-3.
http://www.springer.com/about+springer/media/springer+select
?SGWID=0-11001-6-1410945-0

Traducido por Salud y Farmacos

Antecedentes: Las estatinas se recomiendan para la prevencion
secundaria de la cardiopatia coronaria pero no hay consenso
clinico sobre la necesidad de afiadir una estatina a los cambio
de estilo de vida para la prevencién primaria de la cardiopatia
coronaria. Investigaciones previas sugieren que la exposicion a
la publicidad dirigida a la poblacién aumenta la demanda de
medicamentos entre las personas con riesgo relativamente bajo.
AUn no se ha investigado si estar expuesto a la publicidad
dirigida a la poblacién influye en el uso de estatinas en
hombres y mujeres que tienen un riesgo alto, moderado o bajo
de padecer futuros eventos cardiacos.

Objetivo: Determinar la relacién entre la cantidad de
publicidad sobre estatinas a la que la poblacién ha sido
aproximadamente expuesta y dos variables clinicas:
diagndstico de hipercolesterolemia y uso de estatinas.

Disefio: Se utilizé regresion logistica para analizar repetidas
encuestas transversales de la poblacién de EE UU y las
analizamos junto con datos sobre la frecuencia de publicidad
dirigida a la poblacién a través de television nacional, local y
por cable entre 2001 y 2007.

Participantes: Estadounidenses de 18 afios y mas afios (n =
106.685).

Principales medidas: Niveles de exposicion a la publicidad de
estatinas, de acuerdo al nimero de anuncios y la costumbre de
mirar television; la informacion ofrecida por el encuestado de
si ha sido o no diagnosticado hipercolesterolemia y si el
encuestado tomo o no tomo estatinas durante el afio anterior a
la encuesta.

Resultados principales: Después de ajustar por factores
potenciales de distorsion, estimamos que estar expuesto a los
anuncios de estatinas aumentaron las probabilidades de ser
diagnosticado con colesterol alto en un 16 a 20%, y el uso de
estatinas en un 16 a 22%, tanto en hombres como en mujeres (p
< 0,05). Estas asociaciones se dieron casi exclusivamente en
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hombre y mujeres que tenian un riesgo bajo de sufrir en el
futuro eventos cardiacos. También habia evidencia de una
asociacion negativa entre mujeres con alto riesgo que habian
visto los anuncios (p < 0,05)

Conclusiones: Este estudio proporciona nueva evidencia de
que los anuncios dirigidos a la poblacion pueden promover un
exceso de diagndstico de colesterol alto y tratamiento excesivo
entre aquellas personas cuyo uso de estatinas puede crear mas
riesgos que beneficios.

Calidad de la publicidad de fArmacos y sesgos de género en
las revistas de medicina (1998-2008): revisién de la
literatura cientifica.

Cambronero Saiz B, Ruiz Cantero MT, Papi Galvez N.

Gac Sanit [online]. 2012, vol.26, n.5, pp. 469-476. ISSN 0213-
9111.

http://dx.doi.org/10.1016/j.gaceta.2011.11.002.

Objetivo: Revisar la literatura cientifica sobre publicidad
farmaceutica dirigida a los profesionales sanitarios para
determinar si han disminuido los sesgos de género y ha
mejorado la calidad de la informacion a lo largo del tiempo.

Metodologia: Analisis de contenido de articulos originales
sobre publicidad farmacéutica en revistas médicas (1998-
2008), en relacion con criterios de calidad como: a) nimero,
validez y accesibilidad de las referencias bibliograficas
utilizadas; b) consistencia entre los sexos representados en la
publicidad de farmacos y la prevalencia de la enfermedad.

Bases de datos: PUBMED, Medline, Scopus, Sociological
Abstract, Eric y LILACS.

Resultados: Los 31 articulos revisados, publicados entre 1998
y 2008, analizan la publicidad en revistas médicas en el periodo
1975-2005. EIl nimero de referencias bibliograficas aument6
desde 1975, pero el 50% no eran vélidas. Hay una tendencia a
la representacion de los hombres desempefiando roles
productivos remunerados, mientras que las mujeres aparecen
dentro del ambito doméstico o en contextos no laborales. La
publicidad para tratamientos psicétropos sobrerrepresenta a las
mujeres, y la de tratamientos cardiovasculares a los hombres.

Conclusidn: La frecuencia de referencias bibliogréficas
aumenta entre 1998 y 2008, pero los roles de género
representados en 2005 son similares a los de 1975. La
publicidad farmacéutica puede contribuir a reforzar la


http://issuu.com/cimuncol/docs/nota_pacientes_biotecnologicos_jcs_09042013?mode=a_p&wmode=0
http://issuu.com/cimuncol/docs/nota_pacientes_biotecnologicos_jcs_09042013?mode=a_p&wmode=0
http://www.springer.com/about+springer/media/springer+select?SGWID=0-11001-6-1410945-0
http://www.springer.com/about+springer/media/springer+select?SGWID=0-11001-6-1410945-0
http://dx.doi.org/10.1016/j.gaceta.2011.11.002

percepcion de que ciertas enfermedades se asocian con el sexo
mas frecuentemente representado.

Argentina. Vuelven a denunciar por publicidad engafiosa al
laboratorio Bayer por su campaiia “Aspirineta te cuida”
Mirada Profesional, 15 de febrero de 2013
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?db=mp_2012
&id=809&npag=1&noticias=n1&comentarios=c1#.UVdJGTck
TTo

Desde la Asociacién de Agentes de Propaganda Médica
volvieron a cargar contra la estrategia comercial de la
farmacéutica. Ante la ANMAT, afirmaron que en los avisos (o
anuncios) se trasmite que este fAirmaco sirve como “remedio”
para combatir la obesidad, el sedentarismo y el tabaquismo.
“La publicidad es falsa y engafiosa, es violatoria de la
legislacion vigente”, sostuvo el escrito presentado por el
gremio. Los avisos ya fueron retirados por el laboratorio.

Como viene sucediendo en varias partes del mundo, en la
Argentina la publicidad de los medicamentos esta en el centro
de la escena. Es que las estrategias de comercializacion de las
farmacéuticas incurren en muchos casos en peligrosos engafios,
que favorecen la medicacion indiscriminada y el consumo
irracional. En este sentido, las campafias de los OTC son las
mas cuestionadas, en especial aquellas que fomentan usos que
la ciencia no termina de avalar. En este camino, el laboratorio
Bayer volvid a ser denunciado en la Argentina por su estrategia
de marketing, esta vez por la publicidad de su Aspirineta. La
misma acusa a la firma de “publicidad engafiosa”, y reclama su
levantamiento inmediato.

La denuncia fue presentada por la Asociacion de Agentes de
Propaganda Médicas (AAPM), que cargd contra la camparfia
“Aspirineta te cuida”. En estos avisos, Bayer afirma que tomar
este analgésico sirve como “remedio” para combatir la
obesidad, el sedentarismo y el tabaquismo. “La publicidad es
falsa y engafiosa, es violatoria de la legislacion y resoluciones
vigentes”, aseguré el gremio, que desde hace rato realiza
informes sobre el tema en el pais.

La AAPM entreg6 su informe ante el Programa de Monitoreo y
Fiscalizacion de Publicidad y Promocion de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT). Al poco tiempo de realizada la presentacion, el
gremio aseguro6 que la publicidad cuestionada “desaparecio de
los medios audiovisuales”.

La AAPM expresoé su “preocupacion por la campaiia
publicitaria del laboratorio Bayer para su medicamento
Aspirineta, dirigida en especialmente a las mujeres,
proponiendo su producto medicinal como ‘remedio’ para la
obesidad, el sedentarismo y el tabaquismo”.

“La publicidad es falsa y engafiosa, es violatoria de la
legislacion y resoluciones vigentes. Los factores de riesgo
descriptos por la publicidad (sedentarismo, obesidad,
tabaquismo), no se resuelven con &cido acetilsalicilico como
dice la publicidad”, sostiene el informe, publicado por el sitio
Pharma Baires. La AAPM cuestiona que el mensaje implicito
de Bayer es “segui comiendo, segui fumando, no hagas
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actividad fisica, total Aspirineta te cuida”.

En la presentacion, se asegur6 que “ningtn analisis cientifico
avalaria una publicidad tan temeraria e irresponsable” y se
cuestiona “la falsedad de las afirmaciones de Bayer, que a
través de los medios de comunicacién apunta a un publico
masivo con un mensaje que, sin duda, la ANMAT considerara
como falaz, mentiroso y que por tratarse de un medicamento es
potencialmente peligroso”, remarcoé la denuncia.

“Ademas, el propio fabricante ha reconocido que el
‘inofensivo’ acido acetilsalicilico (compuesto de la Aspirina y
la Aspirineta) en dosis de consumo excesivo puede provocar
malestar o dolor gastrico, hemorragia gastrica o intestinal,
deposiciones negras, trastornos en la piel, erupciones,
enrojecimiento, dificultades para respirar, cambio imprevisto
de la cantidad y aspecto de la orina, hinchazén de la cara, de
los pies o de las piernas”, asever6 la denuncia.

EE UU. Los estudiantes de medicina siguen recibiendo
regalos de las farmacéuticas, segiin una encuesta

Health Day News, 4 de marzo de 2013

Traducido por Hola Doctor
http://healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?doclD=674173

Se necesita un esfuerzo continuo para evitar que los estudiantes
reciban las promociones de la industria farmacéutica, afirman
los investigadores

Muchos estudiantes de medicina de EE UU reciben comidas,
regalos y material educativo financiado por la industria de las
compafiias farmacéuticas, a pesar del esfuerzo de las facultades
de medicina para evitar este tipo de contacto, segin una
encuesta a nivel nacional.

La encuesta realizada a méas de 2,000 estudiantes de medicina 'y
residentes médicos en facultades de medicina de EE UU hall6
que un tercio de los estudiantes de primer afio y més de la
mitad de los estudiantes de cuarto afio y residentes médicos
afirmaron que recibian regalos financiados por la industria
farmaceéutica.

La mayoria de los estudiantes afirmaron que esta interaccién
con las compafiias farmacéuticas les proporcionaba una
educacion valiosa, pero la mayoria también estaba de acuerdo
en que eso les hacia tener una preferencia por esas compafiias,
segln los hallazgos publicados en linea en la revista Journal of
General Internal Medicine.

La encuesta también hallé que la mayoria de los encuestados
estaban a favor de que se tomaran medidas para reducir el
acceso de los representantes comerciales de las farmacéuticas a
los estudiantes de medicina y a los residentes médicos,
comentaron los investigadores del Hospital Brigham and
Women's de Boston.

"En la facultad de medicina y en la residencia, cuando los
estudiantes estan aprendiendo los fundamentos de su profesion,
es necesario asegurarse de que la educacion que reciben sea lo
menos partidista posible", comentd en un comunicado de
prensa del hospital el colider del estudio, el Dr. Aaron


http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?db=mp_2012&id=809&npag=1&noticias=n1&comentarios=c1#.UVdJGTckTTo
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?db=mp_2012&id=809&npag=1&noticias=n1&comentarios=c1#.UVdJGTckTTo
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?db=mp_2012&id=809&npag=1&noticias=n1&comentarios=c1#.UVdJGTckTTo
http://healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?docID=674173

Kesselheim, internista e investigador de politicas de salud en la
division de farmacoepidemiologia y farmacoeconomia.

"No obstante, se sabe que la informacién y los regalos
promocionales de las compafiias farmacéuticas pueden animar
a que se receten medicamentos sin basarse en evidencias"”,
afiadié Kesselheim. "Aunque muchas instituciones han
intentado aislar a los estudiantes de estos efectos, siguen
estando expuestos a las promociones de la industria en gran
medida”.

Kirsten Austad, colider del estudio y estudiante de medicina de
cuarto afio, afirmé que "las facultades de medicina y los centros
médicos académicos han de seguir trabajando para mantener a
los estudiantes alejados de las promociones comerciales de la
industria en ese momento de su desarrollo profesional en que
son tan influenciables".

"Como alternativa, las facultades de medicina deberian
proporcionar a los estudiantes una mayor educacion sobre
cémo interpretar los ensayos clinicos y sobre las maneras de
prescribir recetas basandose en evidencias para que los
estudiantes puedan evaluar de forma critica las promociones de
la industria cuando sean médicos", afirmo.

Espafia. La industria farmacéutica exige una regulacion
clara para poder incorporarse a las redes sociales

El Global, 26 de abril de 2013
http://www.elglobal.net/elglobal/articulo.aspx?idart=746871&i

dcat=784&tipo=2

Para Ana Martin, gerente senior de Asesoria Legal de MSD la
falta de una regulacidn especifica hace que la presencia de las
compafiias farmacéuticas en las redes sociales sea limitada. Asi
lo expres6 durante su intervencion en el seminario Publicidad
Institucional, Redes Sociales y Web 2.0 en la Industria
Farmacéutica organizado por el Centro de Estudios para el
Fomento de la Investigacién (Cefi). "Los laboratorios se
encuentran con limitaciones en la promocion,
farmacovigilancia, privacidad o régimen de responsabilidad
que hacen que su presencia en las redes sociales sea en estos
momentos muy reducida y se limite en muchos casos solo a
una comunicacion institucional a través de Internet", explico
Martin.

Esto se puede observar en las redes sociales dirigidas a
pacientes. "Aqui no se puede hablar de farmacos, solo se puede
facilitar informacion sobre patologias lo que hace que la
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interactividad sea escasa", precis6. De hecho, comenté que "a
pesar del éxito registrado el pasado mes de mayo Janssen
decidi6 cerrar el perfil de su pagina de Facebook en Reino
Unido 'Psoriasis 360" por la complejidad de mantener una
continua monitorizacion de su actividad, consecuencia de las
fuertes restricciones legales exigidas en las redes sociales".

Martin destaco que, mientras la normativa espafiola hace
responsable en ocasiones contadas a los ISP's (proveedor de
servicios de Internet) sobre los contenidos vertidos en las redes
sociales o en Internet en general, la ley de farmacovigilancia
hace responsable a los laboratorios. "El Real Decreto de
Farmacovigilancia 1344/2007 asegura que lo titulares deben
monitorizar regularmente los medios digitales bajo su
responsabilidad”. De hecho, puntualiz6 que "no hay diferencia
si las plataformas son controladas por el propio laboratorio o
por un tercero”. Esto, dijo, "explica que las compafiias no
quieran embarcarse en nuevos proyectos en la red".

Pero la farmacovigilancia no es el Unico obstaculo al que se
tienen que enfrentar las compafias, segun Martin. "Hay otra
serie de consideraciones como son las redes sociales asociadas
a actividades de terceros. Aqui nos podemos encontrar con
pacientes que hablen de la marca o utilizacién de la marca de
cara a terceros sin su consentimiento”, asegurd. En este sentido,
y antes de adoptar medidas legales al respecto, recomend6 una
buena gestién de la comunicacion" para evitar mayores crisis 0
que la imagen de la marca se vea deteriorada.

Dificultad con las apps

Si la presencia en redes sociales es complicada para los
laboratorios, el lanzamiento de aplicaciones méviles no se
queda atras. Asi lo explica Ana Martin, gerente senior de
Asesoria Legal de MSD. "Cuando un laboratorio o cualquier
empresa sanitaria decide sacar una aplicacién, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps)
debe determinar si esta es 0 no un producto sanitario. De ser
asi, se regiran por la directiva espafiola de productos
sanitarios", explica.

Un obstaculo més que ralentiza la entrada de la industria en la
Red y que no solo afecta a las aplicaciones de Sanidad.
"Cualquier software puede considerarse producto sanitario",
apunta Martin, que indica que "a la hora de determinar si una
aplicacion es un producto sanitario existen zonas grises
dificiles de determinar y, aunque no hay referencia en Espafia,
la Comisién Europea si emite guias que permiten determinar si
una u otra aplicacion sera considerada como producto sanitario

Adulteraciones y falsificaciones

Medicamentos ilegales provocan 700.000 muertes al afio en
el mundo

Angeles Cruz Martinez

La Jornada, 7 de marzo de 2013
http://www.jornada.unam.mx/2013/03/07/sociedad/050n1soc

El mercado ilegal de medicamentos es un problema global que
cada afio provoca la muerte de 700.000 personas en el mundo.
Requiere de una respuesta de la comunidad internacional,
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afirmé Anthony Wayne, embajador de Estados Unidos en
Meéxico. Sobre la situacion en el pais, Mikel Arriola, titular de
la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris), sefial6 que los productos ilegales
representan 6% de lo que se comercializa a escala nacional.

La mayoria (88%) son muestras médicas, medicinas caducas y
fraccionadas; 1,8% por ciento son sustancias falsificadas. Por


http://www.elglobal.net/elglobal/articulo.aspx?idart=746871&idcat=784&tipo=2
http://www.elglobal.net/elglobal/articulo.aspx?idart=746871&idcat=784&tipo=2
http://www.jornada.unam.mx/2013/03/07/sociedad/050n1soc

es0, México no es un mercado de medicamentos falsos,
subrayé.

La OMS reporta que 10% de moléculas que se venden a escala
global son ilegales.

Ambos personajes participaron ayer en el Tercer Foro
Internacional sobre el Combate al Mercado llegal de Productos
para la Salud. Ahi, el embajador Wayne hablé sobre el riesgo
que representa para la salud el consumo de medicinas ilegales
que no contienen los ingredientes activos correctos ni en las
cantidades apropiadas. Incluso, dijo, pueden estar
contaminadas con téxicos, como arsénico o raticidas [1].

Asi lo indican estudios que también estiman en 700.000 las
muertes que se registran en el mundo por esta causa.

En otros casos, el consumo de productos ilegales puede generar
resistencia a la medicina verdadera o ser el origen de efectos
secundarios en los pacientes, dijo a los participantes en el foro
organizado por la Asociacién Mexicana de Industrias de
Investigacién Farmacéutica (AMIIF).

El diplomatico también llam¢ la atencién sobre la incursion de
los falsificadores en la fabricacion o adulteracién de moléculas
contra el cancer, las cuales les dejan mayores ganancias. Lo
mas grave, apuntd, es que estos productos se pueden conseguir
a precios modicos, a través de Internet.

Sobre el tema, el titular de Cofepris anunci6 que en los
préximos meses se presentard un programa nacional de
farmacovigilancia en colaboracién con el IMSS, mediante el
cual los médicos de ese organismo incorporaran a su actividad
rutinaria los reportes de efectos adversos de los medicamentos.

También informd que entre las medidas para combatir el
mercado ilegal, el organismo a su cargo ha cerrado 450 portales
de Internet, en los cuales se vendian medicinas y otros insumos
para la salud.

Otras acciones son el incremento en el decomiso de estos
productos. Seguiremos usando toda la fuerza del Estado en esta
tarea, indicé.

En los recientes dos afios se incautaron 131 toneladas de
medicamentos, de los cuales alrededor de 700 kilos eran
insumos desviados del sistema nacional de salud; 31% eran
muestras médicas; 30%, medicinas caducas; 27%,
fraccionadas, y el resto eran piezas adulteradas, maltratadas y
las de instituciones publicas.

Aseguro6 que una alternativa para combatir este flagelo es
mantener el control sobre la publicidad en medios de
comunicacion y ampliar la oferta de medicamentos legales y de
calidad, a fin de que bajen los precios y sean accesibles para
toda la poblacidn. De esta manera los productos ilegales
dejaran de ser atractivos para los consumidores.

Por parte de la AMIIF, su presidenta Sandra Sanchez y
Oldenhage, reconoci6 que ha habido avances en la materia,
pero son aun insuficientes. Hace falta un diagndstico confiable
sobre el problema, pues sélo se cuenta con informacion
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dispersa. Se sabe que se falsifican medicamentos contra el
cancer, VIH, los que suplen deficiencias hormonales, controlan
afecciones cardiovasculares y disfuncion sexual, apuntd.

Por lo pronto, la AMIIF propuso realizar una campafia nacional
de concientizacion, orientada al consumidor, con la finalidad de
que pueda distinguir entre un medicamento original y uno
falso, adulterado o caduco.

[1] Nota de los editores: No sabemos cuales son los credenciales del
embajador Wayne para hablar del tema. Hay que aclarar que no todos
los medicamentos ilegales estan adulterados o son nocivos para la
salud. Las empresas farmacéuticas transnacionales consideran ilegales
los medicamentos que no llevan el etiquetado aprobado por la agencia
reguladora del pais y los que se producen sin permiso de los duefios de
las patentes, aunque sean igual de eficaces y de seguros que los
fabricados por los duefios de las patentes. Se han dado circunstancias
en las cuales la fabricacién de medicamentos sin permiso de los
duefios de patentes no es ilegal. Al gobierno de EE UU no le gusta
reconocer esta realidad y el embajador Wayne esté expresando el
punto de vista de su gobierno.

Etiquetados de suplementos de vitamina D son imprecisos:
estudio [1]

Genevra Pittman

Reuters Health, 15 de febrero, 2013
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/news/fullstory 1
34101.html (*estas noticias no estaran disponibles después del
16 de mayo de 2013)

Traducido por Medline Plus, Biblioteca Nacional de Medicina
de EE UU

La cantidad de vitamina D que contienen algunos suplementos
serfa mucho menor o mucho mayor que la que se detalla en la
etiqueta del producto.

En un nuevo estudio, las pildoras de venta libre de 12
fabricantes tenian entre el 52 y el 135% del contenido
vitaminico publicitado. Y entre las vitaminas combinadas con
otros productos, la diferencia era ain mayor: de entre el 23 y el
146% de la cantidad detallada.

"No me sorprende en absoluto que la informacion y el
contenido varien tanto", opiné el doctor Pieter Cohen,
especialista en suplementos alimentarios de la Facultad de
Medicina de Harvard. "Cuando se necesita un suplemento
efectivo, es muy dificil encontrarlo”, agreg6, en parte por la
laxitud de las regulaciones.

El equipo de la doctora Erin LeBlanc, del Centro para la
Investigacion en Salud de Kaiser Permanente, en la ciudad de
Portland, Oregon, analizo el contenido de las pildoras de 15
frascos de vitamina D comprados en comercios locales y de dos
dosis de vitaminas compuestas.

Las etiquetas de los frascos indicaban que contenian 1.000,
5.000 o0 10.000 UI de vitamina D. Un cuarto de las vitaminas
reunian los requisitos exigidos a todas las pildoras, que era de
entre el 90 y el 120 por ciento de la dosis esperada, segin una
seleccidn aleatoria de cinco pildoras por frasco.


http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/news/fullstory_134101.html
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/news/fullstory_134101.html

Las pildoras de un fabricante controlado por la Convencion de
la Farmacopea de Estados Unidos (USP, por su sigla en inglés),
que es un organismo evaluador, estaban todas dentro del 6 por
ciento de la dosis indicada.

"A los consumidores que compran esos productos se les tendria
que poder garantizar que lo que estan ingiriendo es lo que
figura en la etiqueta”, sostuvo LeBlanc.

Las pildoras compuestas se ofrecian con 1.000 0 50.000 Ul. Un
tercio de las pildoras cumplia los estandares algo mas estrictos
para las dosis de vitaminas compuestas, segun publica el
equipo en JAMA Internal Medicine.

"Soy médica, de modo que he indicado a pacientes tomar
vitamina D y siempre me pregunté si ellos consumirian la
cantidad indicada en las etiquetas", coment6 LeBlanc.

Agrego que la principal preocupacion ante una variacion tan
amplia de las dosis es que las personas con deficiencia de la
vitamina que confian en los suplementos terminen ingiriendo
en algunos casos una dosis menor que la indicada en las
etiquetas.

Para Cohen, que no particip6 del estudio, las leyes que regulan
el contenido de los suplementos no se suelen hacer cumplir
estrictamente, de modo que las empresas pueden gastar menos
en su produccion a costa de la calidad y la consistencia.

Consider6 que la mejor manera de que los consumidores
accedan a suplementos con las dosis correctas de sus
ingredientes es comprando marcas con el sello de USP o NSF
International, otro organismo verificador.

Referencias

1. Elarticulo original es. LeBlanc ES, Perrin N, Johnson JD,
Ballatore A, Hillier T. Over-the-counter and compounded vitamin
D: Is potency what we expect? JAMA Intern Med.
2013;173(7):585-586. doi:10.1001/jamainternmed.2013.3812.
http://bit.ly/Uep1lH1

Ecuador. Hallan medicinas dudosas en red publica

La Hora, 12 de abril de 2013
http://www.lahora.com.ec/index.php/noticias/show/110149148
2#.UYwq40rovTp

Cinco meses de investigaciones y seguimientos le tomo a la
Policia Judicial de Pichincha (PJP) para desarticular una
supuesta banda dedicada a alterar las etiquetas de algunos
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medicamentos destinados a los centros de salud publicos y
privados en el pais.

La tarde del miércoles, las autoridades allanaron dos inmuebles
en el sector de La Mariscal, en el centro norte de Quito. Los
agentes de la Direccion General de Inteligencia descubrieron
que en los inmuebles se almacenaban cajas repletas con
medicinas, aparentemente robadas.

Simultaneamente, la Policia ingresd a una empresa situada en
los alrededores del Parque de los Recuerdos, en el norte de la
urbe, para investigar una empresa donde presuntamente se
comercializaban las medicinas incautadas.

Finalmente, los uniformados de la PJP detuvieron a cinco
personas. Durante la audiencia de calificacion de flagrancia,
realizada la mafiana de ayer, el Fiscal abrid una investigacion
en contra de una mujer y dos hombres por el supuesto delito de
asociacion ilicita.

Registros adulterados

Segun el jefe de la PJP, Ramiro Ortega, las medicinas eran
legalmente registradas para ser distribuidas por el Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS) pero fueron alteradas.
“Habian sido remarcadas, ahora bajo la etiqueta del Ministerio
de Salud”, dijo el uniformado.

Ademas, indico que durante los allanamientos también se
encontraron imprentas con las que se habrian elaborado los
distintivos falsos con el nombre del Ministerio. “Se realizaban
las etiquetas adulteradas en fechas de caducidad, elaboracion,
registro sanitario y leyendas de prohibida su venta y gratuito”,
agrego.

Ortega también informo que entre los medicamentos
incautados se encontré un lote que pertenece al Instituto de
Seguridad Social de Honduras y que también iba a ser
modificado para comercializarlo en el pais.

Perjuicios

El gendarme asegurd que parte de la mercaderia ya estaba
caducada, aunque no precisé si existen reportes de pacientes
perjudicados por la ingesta de los medicamentos, que en su
mayoria eran utilizados para tratamientos oncolégicos.

“Vamos a realizar otros operativos junto a Fiscalia para
determinar si parte de esta mercaderia ya ingresoé a los
almacenes y farmacias de las casas de salud”, concluyd Ortega.

Litigacion

En Estados Unidos acusan a Novartis de sobornar
farmacias para que vendan uno de sus medicamentos
Mirada Profesional, 24 de abril de 2013
http://tinyurl.com/chgvknu

Un fiscal de ese pais denuncié que la farmacéutica disfrazo
sobornos por bonificaciones y descuentos, y asi logré que al
menos 20 farmacias incluyeran un farmaco suyo en un

programa médico asistencial. “Novartis convirtio a los
farmacéuticos en vendedores”, argumentd la justicia. De perder
la demanda, debera pagar el triple de sus ganancias en multas.

La industria farmacéutica vuelve a estar envuelta en un
escandalo en EE UU, una nueva muestra de las formas poco
claras de muchos de sus negocios. En este caso, se trata de una
grave denuncia contra el laboratorio suizo Novartis, a quien un


http://bit.ly/Uep1H1
http://www.lahora.com.ec/index.php/noticias/show/1101491482#.UYwq40rovTp
http://www.lahora.com.ec/index.php/noticias/show/1101491482#.UYwq40rovTp

fiscal de Nueva York acusa de sobornar a farmacias para
favorecer la venta de uno de sus medicamentos. La maniobra,
que se remontaria al afio 2005, habria generado ganancias
millonarias para la firma, en perjuicio de dos programas
publicos de salud (Medicaid y Mericare) que operan en ese
pais.

En escandalo sali6 a la luz esta semana, cuando el fiscal
estadounidense Preet Bharara present6 en un juzgado de
Manhattan la denuncia contra Novartis. Segin la agencia
Reuters, la demanda civil —que cuenta con el apoyo del
gobierno de ese pais —es por fraude, y apunta a una supuesta
estafa de la filial norteamericana de la farmacéutica contra los
programas sociales Medicare y Medicaid.

La justicia determiné que desde el 2005 Novartis habia
inducido a unas 20 farmacias a cambiar miles de pacientes
trasplantados del rifidn a su farmaco inmunosupresor Myfortic,
dejando de lado medicamentos de sus competidores. A cambio
de este “favor”, las farmacias recibieron sobornos disfrazados
de bonificaciones y descuentos.

Con la maniobra, indic6 el fiscal, se estafd a los programas en
decenas de millones de dolares.

Bharara agregd que Novartis “intentd disimular el esquema
omitiendo los acuerdos de contratos de reembolsos y
descuentos con las farmacias”. En un presunto caso presentado
en la denuncia, Novartis ofrecié a un quimico farmacéutico de
Los Angeles un "bono" de reembolso del 5% en las ventas
anuales de Myfortic, o varios miles de dolares, para cambiar
hasta a 1.000 pacientes al medicamento.

“Novartis le quité la independencia a ciertos quimicos
farmacéuticos y los convirtié en vendedores”, aseguré Bharara
en un comunicado.

La demanda fue presentada en la corte de Distrito de
Manhattan, y busca multas civiles y una compensacion triple
por dafios de Novartis por violar la Ley Federal de Reclamos
Falsos.

Novartis rechaza la demanda y se defenderd, dijo a través de un
correo electrénico la portavoz de la compafiia Julie Masow.
“Novartis esta comprometida a altos estandares de conducta
ética empresarial y cumplimiento normativo en la venta y
marketing de nuestros productos”, aseguré6 Masow.

Las ventas totales de Myfortic sumaron US$579 millones en el
2012, un alza de 12% con respecto a un afio antes, seglin un
reporte anual de Novartis.

EE UU demanda a farmacéutica Novartis por sobornar a
médicos

AFP

La Tercera (Chile), 26 de abril de 2013
http://tinyurl.com/cubhnnb

El gobierno estadounidense demando el viernes por segunda
vez en tres dias al gigante farmacéutico suizo Novartis,
acusandolo de haber sobornado a médicos y farmacéuticos para
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que prescribieran medicamentos de la empresa y no productos
rivales.

"EIl departamento estadounidense de Justicia interpuso una
segunda demanda civil contra Novartis Pharmaceuticals
alegando sobornos pagados por la empresa a los profesionales
de la salud", escribié el Departamento en un comunicado.

Segun la demanda el laboratorio suizo soborno a "médicos con
el objetivo de incitarles a prescribir productos de Novartis que
habrian sido pagados con fondos de los programas de salud
federal", seguin detalla el comunicado del Departamento de
Justicia.

La demanda, presentada en el Tribunal federal de Distrito de
Nueva York, alega que, para promover la venta de
medicamentos de Novartis como Lotrel y Valturna, recetados
para tratar la hipertension, o Starlix, prescrito para la diabetes,
la empresa pagé a médicos para dar conferencias en lo que
denominaban "eventos sociales" y organiz6 lujosas cenas para
los doctores.

En varios casos, Novartis pagd a médicos por "falsas
conferencias que no tuvieron lugar y a las que nadie o casi
nadie asistio, y para las que no se imprimio ningln
documento”.

En algunos casos, estas charlas se producian supuestamente en
lugares virtualmente imposibles como en "salidas al mar para
pescar en Florida" o en actos organizados en los restaurantes de
la cadena Hooters, conocida por sus curvilineas camareras
vestidas con ropa ajustada y corta, segun detalla el
Departamento de Justicia.

Sin embargo, los médicos también eran invitados con
frecuencia a los restaurantes mas caros y de moda: como
ejemplo se cita una cena para tres donde el doctor en cuestidn,
ademas de ser invitado a una comida de US$672 por cabeza,
recibié unos honorarios de US$1.000.

"Los analistas de Novartis muestran que estos programas" de
supuestas conferencias "eran muy rentables en términos de
recetas suplementarias generadas para sus medicamentos",
subraya igualmente el Departamento de Justicia.

A consecuencia de ello, el laboratorio suizo no escatimd en
gastos y dedicé US$65 millones entre enero de 2002 y
noviembre de 2011 para llevar a cabo 38.000 programas de
conferencias ligados a sus medicamentos Lotrel, Valturna y
Starlix.

"Los pacientes merecen los cuidados basados en el juicio
médico sano de un doctor, no en el interés financiero de los
médicos"”, aseverd Stuart Delery, uno de los fiscales citados en
el comunicado.

Los programas federales de cobertura médica Medicare y
Medicaid, destinados a las personas mayores o de pocos
recursos financieros, "debieron gastar millones de dolares en
peticiones de reembolso derivadas de la corrupcién”, denuncio
Delery igualmente.


http://tinyurl.com/cubhnnb

La demanda de este viernes es mucho mas amplia que la que
presentd el gobierno estadounidense este martes, cuando acusé
a Novartis de haber sobornado desde 2005 a una veintena de
farmacias "para que orientaran a miles de pacientes que habian
recibido un trasplante” hacia uno de sus medicamentos, el
Myfortic, ofreciendo a cambio a los establecimientos "sobornos
en forma de rebajas y promociones".

Los pagos a las farmacias sumaron decenas de millones de
dolares e hicieron que las ventas de Myfortic en las farmacias
implicadas llegaran a US$100 millones, casi la mitad pagados
con fondos de los programas Medicare y Medicaid.

Las autoridades acusaron igualmente a Novartis de haber
organizado conferencias de médicos que "sabian estaban
ligadas a posibles sobornos", después de haber puesto fin con
un acuerdo amistoso y el pago de US$422,5 millones en
septiembre de 2010 a las acusaciones del gobierno
estadounidense de marketing e incitacion ilicita para prescribir
ciertos medicamentos.

Por su parte, Novartis contestd ambas demandas a través de un
comunicado y afirmé que el gobierno estadounidense estaba
expandiendo la definicion de "soborno" mas alla de la ley.

"Los descuentos y las rebajas realizadas por las compafiias
farmacéuticas son una préactica habitual, adecuada y legal
reconocida por el propio gobierno”, indic6 la firma
farmacéutica.

La demanda gubernamental, segiin Novartis, "amenaza con
minar los descuentos y promociones de las compafiias
farmacéuticas que benefician tanto a los consumidores como a
quienes los subvencionan, incluyendo el gobierno™.

Ademas, la compafiia afiadié que "las conferencias médicas son
aceptadas como préactica habitual en la industria".

"Estamos en desacuerdo con la forma como el gobierno
describe nuestra conducta en ambos casos. Novartis ha
invertido demasiado tiempo y recursos para asegurarse que
manejamos nuestros negocios de manera responsable”,
comentd André Wyss, presidente de Novartis en EE UU.

Nota de los editores: El primer y segundo juicios contra Novartis son
muy parecidos, la diferencia principal es que el primer juicio fue por
sobornos a las farmacias y el segundo por sobornar a los médicos para
aumentar las ventas de sus productos. Una de las cenas para tres
personas en Des Moines (lowa) costd mas de US$3.000, y otra en
Nobu casi US$10.000. Muchos de estos eventos violaron las politicas
de la propia compafiia, que establecen que los eventos con ponentes
tienen que tener contenido educativo y deben incluir una presentacion
con diapositivas sobre los productos de la compafiia.

En el caso contra las farmacias, el gobierno pide que Novartis pague el
triple de lo que ingreso por las ventas de Myfortic a pacientes de los
programas de Medicaid y Medicare. Ademas quieren que se imponga
una multa de US$11,000 por cada una de las recetas que fueron
sustituidas, incluyendo las recetas subsecuentes.

El caso Novartis ejemplifica un problema mayor de la industria
farmacéutica. A pesar de los juicios y multas que se han ido
imponiendo a la industria, las compafiias siguen cometiendo fraudes.
Hay que utilizar castigos mas severos, quizas sanciones civiles mas
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altas por cada transaccion fraudulenta y juicios criminales para los
ejecutivos responsables. El gobierno podria también consideras la
exclusion de ciertos medicamentos de los programas federales o
incluso todos los productos de una compafiia declarada culpable.

EE UU Tribunal sopesa responsabilidad del farmaco (Court
weighs drug liability)

Jess Bravin

Wall Street Journal, 19 de marzo de 2013

Traducido por Salud y Farmacos

El pasado martes el Tribunal Supremo escuchd el alegato de un
fabricante de farmacos genéricos en el que se argumentaba que
el fabricante deberia eludir la responsabilidad por la venta de
un medicamento defectuoso que dej6 desfigurada a una mujer
en New Hampshire, legalmente ciega e incapaz de ingerir
alimentos.

El tribunal ha considerado que los fabricantes de marcas
comerciales pueden ser objeto de demanda de acuerdo con las
leyes estatales por no incluir las etiquetas de advertencia
adecuadas, pero en 2011 se forj6 una excepcién para los
productos genéricos, bajo el razonamiento de que no pueden
ser responsables porque estan obligados a utilizar los mismos
prospectos aprobados por la FDA para la version comercial de
marca.

En la sesion del martes se cuestiono si dicha excepcion descarta
cualquier demanda contra los fabricantes de genéricos, o bien
pueden ser juzgados por comercializar un producto defectuoso
incluso cuando no pueden efectuar cambios en el prospecto. El
caso se relaciona con un farmaco fabricado por el fabricante de
genéricos Mutual Pharmaceuticals, adquirido posteriormente
por la compafiia India Sun Pharmaceutical Industries Ltd.

El martes, el abogado del fabricante, Jay Lefkowitz, expuso
ante los magistrados que diferenciar un prospecto defectuoso
de un producto defectuoso constituye una “distincion sin
diferencias en la vida real”. Porque “la falta de una advertencia
mas clara hace que el producto sea mas peligroso”, manifesto.

La magistrada Ruth Bader Ginsburg dijo que este alegato
podria convertir las aprobaciones de autorizacion de
comercializacion de farmacos de la FDA en un derecho a la
venta independientemente de sus riesgos, lo cual no dejaria
lugar al estado para el control de la seguridad y la eficacia del
farmaco.

La afectada del caso es Karen Bartlett, de 53 afios, a la que
prescribieron sulindac, un farmaco antiinflamatorio no
esteroideo, para el tratamiento del dolor de un hombro. Aunque
su médico le habia prescrito el farmaco comercial Clinoril, el
farmaceéutico lo sustituy6 por su version genérica.

El farmaco desencadeno un trastorno conocido como necrolisis
epidérmica tdxica que produjo quemaduras en mas del 60% de
la piel. Su cirujano de quemados manifestd que el farmaco
habia reducido su vida a un “infierno en la tierra”.

“Ella ya no puede conducir, leer o comer con normalidad y
tiene pocas perspectivas de volver a trabajar como secretaria de
direccion”, dijo.



En 2010, Karen Bartlett gan6 una demanda de US$21 millones
en un juicio por sus heridas. El fallo de 2011 del Tribunal
Supremo que exime a los fabricantes de genéricos de demandas
por falta de advertencias en los prospectos siembra dudas sobre
su caso, pero el Primer Tribunal del Circuito de Apelaciones de
EE UU en Boston ratifico el veredicto, alegando que podia
distinguirse entre un prospecto con advertencias inadecuadas y
un producto defectuoso.

El magistrado Antonin Scalia dijo que este enfoque transferiria
efectivamente las decisiones sobre seguridad de farmacos de
los expertos de la FDA a letrados no versados en el tema. “Eso
es fantastico", dijo en tono sarcastico. “Doce hombres deciden
de forma justa en nombre de todo el estado el andlisis coste-
beneficio para un farmaco novedoso que incuestionablemente
tiene algunos efectos nocivos, pero que también puede salvar
vidas”.

El magistrado Stephen Breyer dijo al abogado de Karen Barlett,
David Frederick, que simpatizaba con su causa, tanto como lo
hizo con la paciente afectada en el caso de los genéricos en
2011. El se encontraba entre los cuatro disidentes de la opinion
del magistrado Clarence Thomas en 2011.

Todavia, algunas preguntas de algunos magistrados cercanos al
magistrado Thomas, incluyendo el Magistrado Jefe John
Roberts, sugirieron algunas dudas sobre la negacion de
cualquier compensacion a Karen Bartlett. El fallo se espera
para finales de junio.

EE UU El delator de Amgen pierde la demanda para
oponerse al acuerdo llegado sobre Aranesp (Amgen whistle-
blower loses bid to challenge aranesp deal)

Christie Smythe

Bloomberg, 3 de enero de 2013

http://tinyurl.com/b3xwgsp

Traducido por Salud y Farmacos

Un médico que acusd a Amgen de hacer un marketing ilegal de
medicamentos perdidé su demanda para tener una audiencia en
la corte para oponerse a la oferta de US$612 millones ofrecida
por la compafiia para llegar a un acuerdo con los demandantes
en un juicio sobre informacion engafiosa.

Sterling Johnson, el juez federal del distrito de Brooklyn,
Nueva York negd sin dar explicaciones la peticidn del médico.

Joseph Piacentile, un médico de New Jersey, dijo en los
papeles presentados ante la corte que recibio un ultimatum del
gobierno de firmar en su totalidad la oferta de Amgen para la
demanda de los delatores o enfrentarse a un posible rechazo de
su caso. Piacentile rehuso aceptar la oferta y el gobierno pidio
al juez el rechazo de la audiencia.

Amgen, la compafiia biotecnol6gica més grande del mundo se
habia declarado culpable en diciembre de un delito menor
(misdemeanor) por divulgar informacion falsa sobre su
medicamento para la anemia Aranesp y aceptd resolver varios
juicios puesto por delatores que alegaban que la compafiia
practicaba otras actividades de ventas ilegales de otros
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medicamentos. La compafiia acepté pagar US$150 millones en
sanciones criminales y US$612 en acuerdos civiles.

La parte del relator [1]

Piacentile decliné el arreglo porque el gobierno no quiso dar
informacion sobre lo la parte que le corresponderia de la
cantidad acordada, dijo el abogado de Piacentile en un
memorando presentado el 28 de diciembre. Piacentile, como
relator, podria tener una parte de lo obtenido de acuerdo a la
Ley de Afirmaciones Falsas (False Claims).

Segtin el memorando “El gobierno esté intentando resolver las
demandas de los relatores sin presentar ya sea la parte legal que
corresponde al relator, notificacion adecuada o la oportunidad
de ser escuchado por esta corte sobre la justicia de este
resultado.”

Piacentile habia trabajado en una investigacion clandestina
sobre Amgen y recogido evidencia de los més altos ejecutivos
de la compafiia y de un cliente importante, U.S, Oncology, una
cadena de tratamiento de cancer.

El médico alegd en su pleito que Amgen, “rutinariamente”
pag6 sobornos a médicos para fomentar la prescripcion de por
lo menos siete medicamentos, incluyendo Aranesp, Enbrel para
el tratamiento de psoriasis y Neulasta que ayuda a pacientes de
cancer en la lucha contra las infecciones.

Un vocero de la oficina del fiscal federal de Brooklyn no quiso
hacer comentarios sobre el caso.

Totalmente inadecuado

En el expediente archivado en la corte el 31 de diciembre, el
fiscal dijo que la peticion de Piacentile de una audiencia “es
totalmente inadecuada y debe negarse” o por lo menos quedar
pendiente hasta que el juez tome una decision sobre la mocion
del gobierno de desechar el caso.

Segtin el expediente preparado por el gobierno el acuerdo “no
impide la posibilidad de los relatores en llevar adelante su caso,
si sobreviven la mocion de rechazo del caso”.

Los fiscales dijeron en los documentos que presentaron en
noviembre en los que piden que se rechace el caso que
Piacentile es un consumado actor en presentar denuncias de
reclamos de delatores, y ha presentado 13 casos contra varias
compafiias en cortes federales.

Segun el memorando Piacentile tiene una pagina Web
Whistleblowers Against Fraud que busca delatores y maximiza
las recompensas. En el juicio contra Amgen, Piacentile afiadio
a la demanda a un ex representante de ventas de una compafiia.
Los fiscales dijeron en su expediente que “Piacentile nunca
habia sido un empleado de Amgen y por tanto no es un
empleado que arriesga su puesto o salario por delatar en base a
que ha visto directamente el fraude cometido por Amgen.”

[1] Nota del traductor: En la jurisprudencia estadounidense el relator
es una persona autorizada por el gobierno en nombre de la cual el
gobierno hace una demanda a otra persona.


http://tinyurl.com/b3xwgsp
http://www.whistleblowersagainstfraud.com/

Espafia. Los culpables de la talidomida al descubierto
Asociacién de Victimas de Talidomida de Espafia (Avite)
Nota de Prensa, 27 de abril de 2013

Los documentos incautados al laboratorio aleman demuestran
que importaron y vendieron en Espafia hasta 160 kilos de
talidomida, parte de ella tras su retirada por toxica.

En Espafia se importaron millones de dosis que fueron
recetadas hasta seis meses después de la prohibicion. Avite
sentara, mas de 50 afios después, a los responsables en el
banquillo

Las pruebas

Han pasado mas de 50 afios y aln hoy las victimas espafiolas
de la talidomida esperan una respuesta, el desastre que supuso
la prescripcion del medicamento sigue causando estragos entre
los mas de 200 afectados en nuestro pais sin que nadie se haya
responsabilizado aun.

Una realidad que puede cambiar radicalmente, pues Avite, la
Asociacién de Victimas de la Talidomida en Espafia, tiene los
documentos originales que demuestran que la talidomida sigui6
vendiéndose en nuestro pais tras su prohibicion mundial y que,
al menos hasta seis meses después, sigui6 distribuyéndose.

Unas pruebas que muestran las fechas de retirada del
medicamento y cdmo el laboratorio aleméan productor,
Grinenthal, sigui6 vendiendo la sustancia prohibida. Tenemos
a vuestra disposicién la correspondencia entre el laboratorio y
su filial espafiola en Madrid que pertenece al material
incautado y que permanecia archivado en el Archivo Nacional
de Dusseldorf.

Estos documentos constatan como la farmacéutica alemana
exige que no se explicara a los médicos espafioles el verdadero
motivo de la retirada de la talidomida. Se prohibid facilitar una
informacion vital para los futuros desarrollos de cientos de
embarazos y se sigui6 vendiendo hasta seis meses después la
retirada en Alemania, pais de origen. (Fuente: informacion de
correos intervenidos entre los laboratorios)

Un problema internacional y actual, el informe Heidelberg
Una tragedia que no s6lo ha mediatizado la vida de miles de
familias, hoy sigue causando estragos entre sus victimas.
Canada, Australia, Chile, USA, Alemania... los afectados se
reparten a lo ancho y largo del mundo sufriendo las
consecuencias y asi lo confirma el informe Heidelberg. El
estudio encargado por el gobierno aleman y la Fundacion del
Contergan al Instituto Gerontol6gico de la Universidad de
Heidelberg confirma que no podemos hablar de los dafios de la
talidomida en pasado, las victimas de 50 afios viven
encarceladas en cuerpos de personas de 80 afios, sus dolencias
son progresivas, sus grados de minusvalia aumentan, requieren
de jubilaciones anticipadas... Malformaciones congénitas,
cardiopatias... graves problemas que, excepto en nuestro pais,
han sido compensados con disculpas e indemnizaciones.

La demanda

En Alemania, tras la disculpa publica del fabricante el pasado
verano, los talidomidicos van a conseguir una pension de hasta
€7.000 mensuales, en Australia también se lograron acuerdos
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indemnizatorios, en Espafia el laboratorio ofrecié €120.000
anuales para los 200 afectados que Avite no pudo mas que
rechazar. La depuracidn de responsabilidades se resumia en
€55 al mes por victima.

Ante la falta de acuerdo, Avite presenta en 2012 una demanda
millonaria contra Griinenthal por €204 millones, 50 afios
después exigen una respuesta contundente y una indemnizacion
a la altura de las consecuencias de tan dramatica
irresponsabilidad.

A la espera de la sentencia que se dicte tras el juicio que se
celebrara en Madrid el 14 de octubre préximo, queremos
mostrar las pruebas de una mentira hasta ahora sin
desenmascarar. La documentacion, las victimas, los culpables,
el laboratorio madrilefio. ..queremos poner fechas, caras y
nombres a todos los protagonistas del desastre de la talidomida.

Portugal. Médicos y farmacéuticos portugueses defraudan
mas de €100 millones al Estado

Virginia Lépez

El Mundo, 3 de abril de 2013
http://www.elmundo.es/elmundo/2013/04/03/economia/136499
5725.html

Numerosas prescripciones médicas falsas realizadas en
farmacias habrian costado al Sistema Nacional de Salud (SNS)
portugués mas de €25 millones en un mega fraude que desde
hace un afio esta siendo investigado por la policia lusa, en una
operacién conjunta de los ministerios de Sanidad y Justicia de
Portugal.

Ademas, el agujero en el SNS podria ain ser mas grande, ya
que desde el ministerio de Sanidad, su titular, Paulo Macedo,
ha sefialado que hay otros 80 casos sospechosos, que
representarian un fraude de mas de €80 millones. Todo
sumado, daria una cifra de mas de €100 millones que se
habrian perdido en las cuentas de la sanidad publica
portuguesa.

El presunto esquema de fraude habria estado montado a lo
largo de toda la geografia portuguesa, con grupos
perfectamente organizados de médicos que emitian recetas
falsas y farmacias que habrian entrado en la red de burlas. El
ministerio de Sanidad portugués creé una unidad
exclusivamente destinada a detectar los fraudes.

Teniendo como base la informacidn recogida a lo largo del
altimo afio, en el que se ha reforzado la vigilancia, la Policia
Judicial portuguesa ha realizado tres operaciones, en las que se
realizaron numerosos registros y fueron detenidas varias
personas. En concreto, en febrero de este afio, la Policia
Judicial detuvo en una operacion a cinco personas, tres
hombres y dos mujeres, ligados a la actividad médica y
farmacéutica, sospechosos de burla cualificada y falsificacion
de documentos, delitos con los que habrian perjudicado al SNS
en mas de un millon de euros.

"El modus operandi consistia en la emisidn fraudulenta de
recetas coparticipadas por el Estado en un porcentaje muy
elevado”, afirmo la policia en comunicado. Los detenidos se



quedaban con la coparticipacién del Estado y también con los
medicamentos obtenidos de forma fraudulenta, que después
eran reintroducidos en el mercado portugués o enviados a
mercados europeos Y africanos.

Hasta el momento han sido detenidas 34 personas y ya hay mas
de 250 imputados. La ministra de Justicia, Paula Teixeira da
Cruz, ha hecho un balance muy positivo de la actuacién
policial —en colaboracion con el Ministerio de Sanidad-, ya
que, segun ella, los "resultados estan a la vista": se ha
registrado una "sustancial reduccion de la prescripcion por
parte de algunos profesionales y la reduccion de ventas en
algunas farmacias, como consecuencia de las detenciones".

Reino Unido. Regulador competencia britanico acusa a
GSK por pagos para retrasar medicinas genéricas

Ben Hirschler

Reuters, 19 de abril de 2013
https://mail.google.com/mail/?shva=1#inbox/13e38eafaba8ed0
5

Editado en espafiol por Gabriela Donoso

El regulador de competencia de Gran Bretafia acuso a la
farmacéutica GlaxoSmithKline de abuso de posicién de
mercado, por cerrar acuerdos con tres fabricantes de
medicamentos genéricos que contemplaban pagos a esas
empresas por demorar el lanzamiento de copias mas baratas de
su antidepresivo Seroxat.

GSK, el mayor fabricante britanico de medicamentos, dijo que
suponia que habia actuado legitimamente. Si se descubre que
ha violado la ley, podria recibir una multa de hasta un 10 por
ciento de sus ventas mundiales, que fueron de £26.400 millones
(US$40.400 millones) en el 2012.
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La decision por parte de la Oficina de Comercio Justo (Office
of Fair FT, por sus siglas en inglés) representa el ejemplo mas
reciente de los reguladores que tratan de poner freno a los
acuerdos de "pagar para demorar"”, tras una serie de
investigaciones contra las compafiias farmacéuticas.

La OFT alegd el viernes que GSK cerr6 acuerdos
anticompetitivos con Alpharma, Generics (UK) y Norton
Healthcare sobre el suministro de paroxetina, un medicamento
de gran venta que comercializa GSK bajo la marca Seroxat.

El caso se relaciona a acuerdos cerrados una década atrés. Las
patentes que protegen a la paroxetina -- conocida como Paxil
en EE UU-- han vencido ya y los acuerdos de suministro que
estan siendo investigados finalizaron en el 2004.

El organismo regulador dijo que los acuerdos incluyeron pagos
sustanciales de GSK a las compafiias genéricas a cambio de su
compromiso de demorar el lanzamiento de sus productos. Esto
equivale a un abuso de la posicion dominante en el mercado de
GSK, dijo.

GSK cuestiona las acusaciones, que se refieren a acuerdos que
estuvieron operativos entre el 2001 y 2004. "GSK respalda la
competencia leal y creemos seriamente que actuamos dentro de
la ley", dijo la compafiia, agregando que los acuerdos hicieron
en que versiones genéricas de la paroxetina entraran al mercado
antes de que vencieran las patentes de GSK.

GSK también dijo que el caso de la paroxetina habia sido
revisado por la Comision Europea en el 2005y 2006 y que la
entidad -que actGa como regulador de competencia de la Unién
Europea- habia concluido su investigacién sin sanciones.


https://mail.google.com/mail/?shva=1#inbox/13e38eafaba8ed05
https://mail.google.com/mail/?shva=1#inbox/13e38eafaba8ed05
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Ensayos Clinicos

Investigaciones

La controversia sobre la transparencia en estudios clinicos
CIMUN, 7 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/bng5kmu

Recientemente, el British Medical Journal (BMJ) y otras
organizaciones lanzaron la campafia AllTrials [1] que
promueve la publicacion de todos los datos de ensayos clinicos
de las medicinas aprobadas actualmente, independientemente
de sus resultados. La liberacion de esta informacién permitiria
establecer la verdadera eficacia y seguridad de los
medicamentos existentes.

Un estudio publicado en el BMJ [2] mostré que s6lo el 22% de
los estudios registrados en EE UU reportaban sus resultados un
afio después de la finalizacion de los mismos, a pesar de que el
reporte es obligatorio. Ninguna sancién se ha establecido para
este incumplimiento de la legislacién sanitaria.

La Colaboracion Cochrane inicié también recientemente una
campafia para solicitar la publicacién de todos los estudios
clinicos que se han realizado con el medicamento Tamiflu®
(olseltamivir) [3], comprado masivamente por los gobiernos de
un gran nimero de naciones cuando se anunci6 la pandemia de
la influenza AH1IN1. Esto debido a que existen serias dudas
sobre su eficacia y Roche se niega a publicar la informacion
aun oculta.

PhRMA, asociacién que agrupa las multinacionales
farmacéuticas de EE UU, mostro su rechazo a la iniciativa
AllTrials argumentando principalmente que ésta atenta contra
la privacidad de los pacientes que participan en los estudios
clinicos y dificultaria el reclutamiento de pacientes para los
mismos.

Sin embargo, GlaxoSmithKline (GSK) decidi6 ir en contra de
PhRMA e hizo publica su intencién de apoyar la campafia
AllTrials [4]. GSK fue el objeto de un gran escandalo en 2011
por declararse culpable de una serie de crimenes contra la salud
publica, entre los que se destacan el haber ocultado
informacion clave de eficacia y seguridad del antidiabético
Avandia® (rosiglitazona) y el promover el uso de varios de sus
medicamentos en indicaciones no aprobadas por la FDA [5].

La multinacional parece decidida a aumentar la transparencia
de sus investigaciones y esta trabajando para publicar datos
anonimos a nivel del paciente para que el pablico en general
pueda verificar los resultados publicados. La posicion de GSK
muestra que la transparencia en la investigacion clinica no pone
en riesgo el desarrollo de nuevos medicamentos, lo que
contradice la posicion de PhRMA.

Asi, se evidencian los diversos intereses que entran en conflicto
en un tema que afecta enormemente el modelo de negocio de la
industria farmacéutica multinacional, que se ha basado
Gltimamente en una inversion baja en 1+D (que resulta en la
comercializacion de medicamentos con pocas ventajas con
respecto a los existentes) y en el marketing agresivo de los
mismos [6].

Se necesita una regulacion estricta que prevea sanciones
adecuadas de manera que se garantice la transparencia e
idoneidad de un proceso tan importante para la salud publica
como lo es la investigacion biomédica.
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Breves

Piden mas transparencia al negocio farmacéutico
Mercado (Argentina), 16 de abril de 2013
http://tinyurl.com/crm6Ix7

Por un lado, grupos que defienden los derechos de los pacientes
anuncian una nueva era de transparencia en el negocio de las
medicinas. Por el otro, los laboratorios farmacéuticos temen los
efectos.

Cuando en 2011 Guido Rasi se hizo cargo del ente regulador de
la industria farmacéutica en la Unién Europea (UE) hered6 un
dossier explosivo que ahora esta a punto de transformar el
desarrollo de medicamentos.


http://tinyurl.com/bng5kmu
http://www.alltrials.net/home/spanish-translation/
http://dx.doi.org/10.1136/bmj
http://www.pharmatimes.com/article/12-11-14/Sue_Roche_over_Tamiflu_data_says_Cochrane.aspx
http://www.pharmatimes.com/article/12-11-14/Sue_Roche_over_Tamiflu_data_says_Cochrane.aspx
http://mobile.reuters.com/article/idUSL5N0B5CV920130205?irpc=932
http://mobile.reuters.com/article/idUSL5N0B5CV920130205?irpc=932
http://cimuncol.blogspot.fr/2012/07/glaxosmithkline-se-declara-culpable-del.html
http://cimuncol.blogspot.fr/2012/07/glaxosmithkline-se-declara-culpable-del.html
http://tinyurl.com/crm6lx7

El escandalo comenz6 en 2007 cuando dos académicos daneses
pidieron a la European Medicines Agency (EMA) mayor
transparencia en 15 pruebas clinicas. Ese reclamo de mayor
apertura puso en marcha una cadena de acontecimientos que
puede llegar a revolucionar la industria farmacéutica en los
préximos meses.

Desde principios del préximo afio la EMA dara a conocer toda
la informacion sobre estudios clinicos que presentan las
organizaciones en busca de autorizacidn para nuevos
tratamientos. Como esa fecha se acerca, se suceden acalorados
debates legales y parlamentarios para determinar hasta donde
deberia llegar esta nueva cultura de acceso abierto.

Para los defensores del cambio, que incluyen muchas
agrupaciones de pacientes e investigadores académicos, la
mayor transparencia en las pruebas de drogas es esencial para
comprender la totalidad de los riesgos y beneficios de las
medicinas y reducir los costos de desarrollo. Quienes se oponen
dicen que una catarata de datos a disposicion del publico sera
una amenaza para la confidencialidad de los pacientes que
toman parte en las pruebas y debilitara el rol de los reguladores.

Muchas son las empresas farmacéuticas que observan las
disputas con inquietud, temiendo que la publicacién de tanta
informacion de pruebas podria dafiar sus modelos de negocios
y permitir a sus competidores tener acceso a la costosa
investigacion que realizaron para desarrollar sus drogas.

En Gran Bretafia, la comision de ciencia y tecnologia del
parlamento lanz6 una investigacion para saber si hace falta
mayor transparencia para impedir que las empresas elijan qué
datos revelar para mostrar a su productos de la mejor manera
posible.

La decision de la EMA de dar a conocer tantos datos pone
ahora a la UE a la cabeza del nivel de apertura que se espera en
EE UU. Dcopn todo, un caso judicial iniciado el mes pasado
ilustré como la accion en laUE tiene implicancias para
compafiias de EE UU y mas alla. Dos empresas con sede en EE
UU, AbbVie y InterMune, estan demandando a la EMA en la
corte general de Estados Unidos en un intento de impedir que
dé a conocer sus datos de pruebas clinicas.

Esta confrontacidn sobre datos comenzé hace seis afios, cuando
Peter Gotzsche y Anders Jorgensen de la Universidad de
Copenhage escribieron a la EMA pidiendo los detalles de
pruebas clinicas en que se habia basado la organizacion para
aprobar las drogas para adelgazar Rimonabant y Orlistat.

Les preocupaba que los laboratorios farmacéuticos estuvieran
escondiendo los resultados completos de sus testes. Al exagerar
los posibles beneficios y desestimar sus efectos secundarios,
ellos temian que el riesgo de hacer dafio a los pacientes y de
imponer costos innecesarios al sistema de salud. Ellos
buscaban los detalles completos de los protocolos que
describian las pruebas, los resultados y los datos crudos de las
pruebas en cada paciente que probaba las medicinas.
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Entonces escribian en el British Medical Journal: ¢ El efecto
sobre la pérdida de peso en las pruebas publicadas es pequefio
y los dafios son importantes? Uno de ellos, el Rimonabant de
Sanofi, nunca fue aprobado por la FDA. Desde entonces fue
retirado de la UE a raiz de la preocupacion de que podria
desencadenar tendencias suicidas.

Luego de ser rechazados por la EMA sobre la base de que tal
informacién era comercialmente sensible y por lo tanto estaba
exenta de los derechos de libertad de informacion de la UE, los
daneses apelaron al Ombudsman europeo, quien finalmente
fall6 en su favor en 2010. En lugar de refutar esa opinion la
EMA publicé los documentos a principios de 2011. Su decision
dio lugar a una cantidad de pedidos y los funcionarios
respondieron haciendo publica una serie de pedidos de
autorizacion de drogas, anteriormente confidenciales.

Més recientemente los ataques provinieron de un grupo de
académicos liderados por Peter Doshi, quien viene pidiendo
maés divulgacion de las pruebas de la droga antiviral de roche,
Tamiflu. Después de excluir estudios que sospechan no son
independientes, cuestionan los beneficios de la droga y si
estuvieron justificados los miles de millones de dolares que
gastaron los gobiernos en comprarla para hacer frente a la
pandemia de gripe de 2007. Roche contesta que los
reguladores tuvieron acceso a los resultados completos de las
pruebas clinicas, incluso de estudios que no se publicaron en
las revistas médicas. Dice también que la eficacia del Tamiflu
fue comprobada por revisiones realizadas por académicos
independientes a quienes les envié mas detalles.

Sobre el tema de la total transparencia de informacién clinica,
la industria farmacéutica misma esta dividida. AbbViey
InterMune, las dos compafiias que demandaron a la EMA,
afirman que una mayor divulgacion va a exponer secretos
comerciales y reducir incentivos para la inversién en desarrollo
de drogas.

Expertos en este tema temen que las empresas que fabrican
genéricos puedan usar la informacién para acelerar la
aprobacién de copias baratas en jurisdicciones donde la
legislacion sobre patentes es débil o incluso roben los datos y
los reclamen como suyos en sus presentaciones ante el 6rgano
regulador.

Otros dicen que empresas rivales podrian analizar los
resultados para modificar, acelerar o abandonar sus pruebas de
drogas similares, ahorrando costos y erosionando la ventaja
competitiva del creador original.

No todos coinciden sobre los peligros. GSK defiende la
transparencia después de haber sido criticada en 2008 por el
6rgano regulador en Gran Bretafia por no destacar un estudio
que identificaba sensaciones suicidas en los nifios que tomaban
su antidepresivo Seroxat.
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Las diez peores practicas de la industria farmacéutica, segiin Ben Goldacre
Antonio Martinez Ron
La Informacion, 7 de abril de 2013
http://tinyurl.com/cxf9y99

1. E1 90% de los ensayos clinicos publicados son
patrocinados por la industria farmacéutica. Este es el
principal motivo por el que todo el sistema de ensayos clinicos
esta alterado, segun Goldacre, y por el que se producen el resto
de problemas.

2. Los resultados negativos se ocultan sistematicamente a la
sociedad. "Estamos viendo los resultados positivos y
perdiéndonos los negativos", escribe Goldacre. "Deberiamos
comenzar un registro de todos los ensayos clinicos, pedir a la
gente que registre su estudio antes de comenzar e insistir en
que publiquen sus resultados al final". En muchos casos,
denuncia el autor del libro Mala Farma, las farmacéuticas se
reservan el derecho de interrumpir un ensayo y si ven que no da
el resultado esperado, lo detienen. Asimismo, obligan a los
cientificos que participan en estos estudios a mantener en
secreto los resultados. Y esta practica tiene de vez en cuando
consecuencias dramaticas.

En los afios 90, por ejemplo, se realizd un ensayo con una
sustancia creada contra las arritmias cardiacas llamada
Lorcainida. Se seleccién a 100 pacientes y la mitad de ellos
tomo un placebo. Entre quienes tomaron la sustancia hubo
hasta 9 muertes (frente a 1 del otro grupo), pero los resultados
nunca se publicaron porque la farmacéutica detuvo el proceso.
Una década después, otra compafiia tuvo la misma idea pero
esta vez puso la Lorcainida en circulacién. Segin Goldacre,
hasta 100.000 personas murieron innecesariamente antes de
que alguien se diera cuenta de los efectos. Los investigadores
que habian hecho el primero ensayo pidieron perdén a la
comunidad cientifica por no haber sacado a la luz los
resultados.

"Solo la mitad de los ensayos son publicados", escribe
Goldacre, "y los que tienen resultados negativos tienen dos
veces mas posibilidades de perderse que los positivos. Esto
significa que las pruebas en las que basamos nuestras
decisiones en Medicina estan sisteméaticamente sesgadas para
destacar los beneficios que un tratamiento proporciona".

3. Las farmacéuticas manipulan o maquillan los resultados
de los ensayos. En muchas ocasiones los propios ensayos estan
mal disefiados: se toma una muestra demasiado pequefia, por
ejemplo, se alteran los resultados o se comparan con productos
que no son beneficiosos para la salud. Goldacre enumera
multitud de pequefias trampas que se realizan de forma
cotidiana para poner un medicamento en el mercado, como
elegir los efectos de la sustancia en un subgrupo cuando no se
han obtenido los resultados esperados en el grupo que se
buscaba al comienzo.

4. Los resultados no son replicables. Lo méas preocupante
para Goldacre es que en muchas ocasiones, no se puede
replicar el resultado de los estudios que se publican. "En el afio
2012", escribe Goldacre, "un grupo de investigadores informo
en la revista Nature de su intento de replicar 53 estudios para el
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tratamiento temprano del cancer: 47 de los 53 no pudieron ser
replicados".

5. Los comités de ética y los reguladores nos han fallado.
Seguln Goldacre, las autoridades europeas y estadounidenses
han tomado medidas ante las constantes denuncias, pero la
inoperancia ha convertido estas medidas en falsas soluciones.
Los reguladores se niegan a dar informacién a la sociedad con
la excusa de que la gente fuera de la agencia podria hacer un
mal uso o malinterpretar los datos. La inoperancia lleva a
situaciones como la que ocurrié con el Rosiglitazone. Hacia el
afio 2011 la OMS y la empresa GSK tuvieron noticia de la
posible relacion de este medicamento y algunos problemas
cardiacos, pero no lo hicieron publico. En 2007 un cardiélogo
descubrié que incrementaba el riesgo de problemas cardiacos
un 43% y no se sacé del mercado hasta el 2010.

6. Se prescriben a nifios medicamentos que solo tienen
autorizacién para adultos. Este fue el caso del antidepresivo
Paroxetine. La compafiia GSK, segin Goldacre, supo de sus
efectos adversos en menores y permitié que se siguiera
recetando al no incluir ninguna advertencia. La empresa supo
del aumento del nimero de suicidios entre los menores que la
tomaban y no se hizo un aviso a la comunidad médica hasta el
afio 2003.

7. Se realizan ensayos clinicos con los grupos mas
desfavorecidos. A menudo se ha descubierto a las
farmacéuticas usando a vagabundos o inmigrantes ilegales para
sus ensayos. Estamos creando una sociedad, escribe, donde los
medicamentos solo se ensayan en los pobres. En EE UU, por
ejemplo, los latinos se ofrecen como voluntarios hasta siete
veces mas para obtener cobertura médica y buena parte de los
ensayos clinicos se estan desplazando a paises como China o
India donde sale mas barato. Un ensayo en EE UU cuesta
US$30.000 por paciente, explica Goldacre, y en Rumania sale
por US$3.000.

8. Se producen conflictos de intereses: Muchos de los
representantes de los pacientes pertenecen a organizaciones
financiadas generosamente por las farmacéuticas. Algunos de
los directivos de las agencias reguladoras terminan trabajando
para las grandes farmacéuticas en una relacion bastante oscura.

9. La industria distorsiona las creencias de los médicos y
sustituyen las pruebas por marketing. Las farmacéuticas,
denuncia Goldacre, se gastan cada afio miles de millones para
cambiar las decisiones que toman los médicos a la hora de
recetar un tratamiento. De hecho, las empresas gastan el doble
en marketing y publicidad que en investigacién y desarrollo,
una distorsion que pagamos en el precio de las medicinas. Las
tacticas van desde la conocida influencia de los visitadores
médicos (con las invitaciones a viajes, congresos Yy lujosos
hoteles) a técnicas mas sibilinas como la publicacion de
ensayos clinicos cuyo Unico objetivo es dar a conocer el
producto entre muchos médicos que participan en el proceso.
Muchas de las asociaciones de pacientes que negocian en las


http://a.diximedia.es/5c/www.lainformacion.com/ciencia-y-tecnologia/ciencias-general/articulos/304334445/Middle3/default/empty.gif/5866706f6e46474d2f754941434b4868?x

instituciones para pedir regulaciones reciben generosas
subvenciones de determinadas empresas farmacéuticas.

10. Los criterios para aprobar medicamentos son un
coladero. Los reguladores deberian requerir que un
medicamento sea mejor que el mejor tratamiento disponible,
pero lo que sucede, segun Goldacre, es que la mayoria de las
veces basta con que la empresa pruebe que es mejor que ningun
tratamiento en absoluto. Un estudio de 2007 demostré que solo
la mitad de los medicamentos aprobados entre 1999 y 2005
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fueron comparados con otros medicamentos existentes. El
mercado esta inundado de medicamentos que no procuran
ningun beneficio, segln el autor de Mala Farma, o de versiones
del mismo medicamento por otra compafiia (las medicinas Yo
también) o versiones del mismo laboratorio cuando prescribe la
patente (las medicinas "Yo otra vez"). En esta Ultima categoria
destaca el caso del protector estomacal Omeprazol, de
AstraZeneca, que sac6 al mercado un producto con efectos
similares, Esomoprazol, pero diez veces mas caro.

Entrevistas

De como la industria farmacéutica distorsiona la ciencia:
entrevista con Ben Goldacre (How drug companies distort
science: Q&A with Ben Goldacre)

Maia Szalavitz

Time, 28 de febrero de 2013

http://tinyurl.com/cf2swijj

Traduccion y adaptacion por CIMUN, editado por Salud y
Farmacos

¢ Cree que su médico posee toda la evidencia cientifica sobre
un medicamento antes de que éste llegue al mercado? No
necesariamente. La mitad de los datos de investigacion en
materia de medicamentos no es accesible a los médicos, como
lo revela Ben Goldacre del Reino Unido en su libro, Bad
Pharma: Cémo las compafiias farmacéuticas engafian a los
médicos y dafian a los pacientes. Goldacre discuti6 el problema
y propuso algunas posibles soluciones.

P. {Qué le llevo a escribir este libro?

R. Todos estos problemas de la medicina ya estan muy bien
documentados, aunque s6lo han sido realmente descritos en
la literatura profesional técnica. Yo queria escribir sobre
ellos para una audiencia més amplia. Hace tres décadas que
sabemos que no tenemos acceso a todos los resultados de
los ensayos clinicos. Y no hemos podido solucionarlo ni
siquiera a puerta cerrada.

P. Exactamente, ¢Cudl es la cantidad de datos que faltan?

R. En general, para los tratamientos que utilizamos hoy en dia,
las posibilidades de que un ensayo clinico se publique son
de un 50 por ciento. Los ensayos con resultados positivos
tienen el doble [de posibilidades] de ser publicados
comparados con los ensayos con resultados negativos. Por
lo tanto, estamos perdiendo la mitad de la evidencia que se
supone que debemos utilizar para tomar decisiones
informadas. [Y] no nos falta cualquier mitad, perdemos
selectivamente la mitad poco halagadora.

P. ¢Qué se puede hacer al respecto?

R. Después de que el libro salid [en el Reino Unido], se
anuncié una investigacion por parte del Comité
Parlamentario de Ciencia y Seleccion de Tecnologias para
tratar el problema de la falta de datos de ensayos clinicos.
Otras investigaciones parlamentarias comenzaron a tratar
este problema. Nos dimos cuenta de que esto necesitaba
algun tipo de fuerza organizadora, por lo que junto con el
British Medical Journal, Sense About Science y el Centro
para la Medicina Basada en la Evidencia de Oxford

University, iniciamos una campafia llamada alltrials.net,
solicitando tres cosas.

Lo primero, queremos tener informacion de todos los
ensayos clinicos que se han llevado a cabo con todos los
medicamentos que utilizamos, incluyendo los que se
comercializaron con anterioridad. Y eso es muy importante.
No s6lo todos los ensayos de los productos que se
comercialicen de aqui en adelante, porque eso no va a
solucionar nada durante otros 25 afios.

Tenemos que conocer los ensayos que se realizaron en el
pasado y que se han mantenido ocultos, porque entre el 80%
y el 85% de todas las prescripciones emitidas este afio
fueron de medicamentos que llevan mas de 10 afios en el
mercado. Por lo tanto, estamos pidiendo informacién de
todos los ensayos que se han hecho, sdlo para saber que
existe.

Queremos tener el resumen bésico de los resultados y
también, cuando sea posible, el informe completo del
estudio clinico. No los datos individuales al nivel de cada
paciente, sino los detalles sobre exactamente lo que se hizo
y lo que se midid. Es perfectamente razonable solicitar esta
informacion, pero algunos sectores de la industria se han
escandalizado.

Ahora tenemos el apoyo de alrededor de 100 grupos de
pacientes, el sector académico... [y] también GSK,
GlaxoSmithKline, una de las mayores empresas
farmacéuticas del mundo. [Por supuesto], con una historia
accidentada, el afio pasado recibié una multa por fraude
penal y civil, incluyendo la ocultacién de datos, de tres mil
millones de délares. GSK ha hecho comentarios
anteriormente y promesas de mayor transparencia. [Pero] lo
que nos ha prometido al firmar alltrials.net va mas all& de
todo eso, en mi opinién. (Nota: Roche acord6 también esta
semana liberar mas datos [1]).

P. ({GSK ha empezado ya realmente a suministrarle los datos?

R. No. Esta es una gran solicitud y tardaran un afio o dos. La
gente dice, ;,como sabes que de verdad los van a entregar?
Vamos a estar pendientes.

P. Mucha gente piensa que este problema ya ha sido resuelto.
Las revistas médicas dijeron que no iban a publicar ensayos
gue no habian sido registrados y el gobierno de EE UU ha
hecho que esto sea obligatorio.


http://tinyurl.com/cf2swjj

R. Este tema estd absolutamente empapado de soluciones falsas

que han perpetuado el problema. En 2005, el Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas hizo la
promesa de que no publicar ningln ensayo clinico que no
hubiera sido debidamente registrado en una lista publica de
todos los ensayos que se estaban realizando.

Pero por desgracia nadie hace auditorias rutinarias y cuando
por fin se hizo una, muchos afios después de que esta norma
entrd en vigor, descubrimos que los editores de revistas
académicas no habian cumplido esa promesa. [Un estudio
publicado en una importante revista] encontr6 que la mitad
de los ensayos publicados en las diez principales revistas de
cinco grandes campos de la medicina no se registraron
correctamente y [muchos] no se registraron en absoluto, y
esto se refiere sélo a lo que sabemos.

P. ¢Por qué no mantuvieron su promesa?
R. Yo diria tres cosas. Yo diria que es una combinacion de

caos [debido a los redactores medicos suelen ser
academicos que trabajan a tiempo parcial sin remuneracion
por este trabajo], el no tomar en serio el problema, los
conflictos de intereses financieros y los otros conflictos de
interés.

Las generaciones futuras miraran este tema en retrospectiva
con asombro. Ellas diran: "Usted ha gastado decenas de
millones de dolares, a veces cientos de millones de dolares
en un ensayo clinico, para asegurarse de que esta tan libre
de sesgos como sea posible, para detectar diferencias a
veces muy, muy modestas entre dos tratamientos. Usted
hizo todo estos esfuerzos para excluir los sesgos, y en la
etapa final, estaba contento al desechar la mitad de los
datos, y no cualquier mitad, la mitad sesgada de los datos.
La gente va a mirar este tema en retrospectiva de la misma
manera en que los médicos miramos las sanguijuelas y las
sangrias medievales del pasado.

P. Algunas personas podrian llegar a la conclusién de que

confiar en la medicina convencional puede no ser mejor que
el uso de tratamientos alternativos no comprobados.

R. Yo no creo que eso sea cierto. Mi opinién personal es que en

general es bastante raro, aunque no imposible, que los
tratamientos ampliamente utilizados sean completamente
indtiles o peor que indtiles. Lo que es mucho mas probable
s que sepamos cuan indtil puede ser un medicamento, asi
como cual es el mejor de varios tratamientos disponibles en
una clase.

P. Usted escribe sobre muchas formas en que las compafiias

farmacéuticas pueden distorsionar los datos, incluyendo el
disefio de ensayos que hacen que su medicamento obtenga
un mejor desempefio utilizando sdlo una dosis baja del
medicamento competidor.

R. Desde luego, eso no es un problema tan grande como la falta

de datos de los ensayos clinicos, pero en realidad hay un
millén de diferentes [formas] que son brillantes, crueles,
interesantes e incluso divertidas, que la gente utiliza para
distorsionar los resultados de los ensayos, de tal manera que
obtienen beneficios sesgados y exagerados para los
tratamientos [que quieren comercializar].
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P. ¢ Cudl ha sido la respuesta de la industria farmacéutica frente

al libro?

R. En el Reino Unido, el libro salié hace un par de meses y la

respuesta del organismo representante de la industria
britanica ha sido que todos estos problemas pertenecen s6lo
a la historia y que todos ellos han sido ya corregidos. Ahora,
esto es una negacion poco plausible, extraordinaria e
inverosimil. Estan negando la existencia de problemas [que
estan bien documentados en el disefio de los ensayos
engafiosos] que se ensefian en el curriculo de la educacién
médica de pregrado.

Decir que eso no existe, es simplemente absurdo. Es como
decir que los rifiones no existen. Es completamente infantil
y, francamente, obsceno. Es parte de una estrategia
deliberada para evitar el escrutinio pablico. El fin es el
retraso ¢verdad? Para reescribir el chiste de la industria
tabacalera de que su fin es la duda.

La intencidn de la industria farmacéutica en mi opinién es
simplemente retrasar la toma de conciencia publica sobre el
problema, evitar que los profesionales y los encargados de
formular politicas que aborden el problema y defender lo
que creen que es su derecho: retener los datos de ensayos
clinicos poco halagadores. Ellos defenderan eso con mas
fuerza de lo que defienden cualquier otra cosa. Usted se
daré cuenta.

Marketing, pagos a los médicos, todas esas cosas, van a
luchar por mantenerlo, pero por ocultar los resultados poco
halagadores en los ensayos clinicos, lucharan ferozmente,
con ufias y dientes, porque eso es mas importante para ellos
que cualquier otra cosa. Si usted puede envenenar el pozo
de la evidencia médica, entonces usted ha ganado.

P. ;Pero no es su mayor interés el saber realmente si su

producto funciona o no?

R. No es de su interés que todo el mundo lo sepa. [Por esto es

que] se oponen a que se comparen medicamentos con otros
semejantes y [0] a la investigacion para comparar la
efectividad de diferentes productos. Si se piensa en ello
desde la perspectiva de la teoria econémica bésica, cuanto
mas perfecta sea la informacién que tenemos acerca de la
eficacia relativa de dos tratamientos diferentes, con mas
precision se puede determinar el valor del tratamiento. Tan
pronto como usted pueda determinar perfectamente el valor
del tratamiento, lo ha convertido basicamente en algo
parecido a una mercancia, y lo que sabemos acerca de las
mercancias basicas, en los mercados, como el trigo o el
azUcar, es que es muy dificil obtener un beneficio con ellas
porque tienen un precio y ese es el precio.

La peor pesadilla de la industria es que nosotros tengamos
la informacion perfecta acerca de cudl es el mejor
tratamiento.

P. ¢Como podemos mejorar en el desarrollo de farmacos y su

sistema de comercializacion?

R. Si tuviéramos algo de sentido comun, no gastariamos

simplemente nuestro dinero en hacer estudios clinicos
individuales que cuestan enormes cantidades de dinero. En
lo que tenemos que invertir es en un mejor sistema de



informacién para la medicina basada en evidencias, una
infraestructura como la que tenemos para transmitir rayos X
a través de la ciudad. Necesitamos infraestructura para
juntar toda la evidencia que ya tenemos, resumirla,
entregarla al médico adecuado, en el momento adecuado,
para ayudar a documentar sus decisiones y asegurarnos de
optimizar el uso de la evidencia de que ya tenemos. Esto

Boletin Farmacos 16 (2)

parece muy aburrido, ¢no? Pero es el problema mas
importante, diria, en la totalidad de la medicina.

1. Reuters. La suiza Roche se compromete a abrir el acceso a los
datos de drogas. 27 de febrero de 2012.
http://health.yahoo.net/news/s/nm/switzerland-s-roche-pledges-to-
open-up-access-to-drug-data

Globalizacion de los ensayos clinicos

Informe de la EMA sobre reclutamiento de pacientes y
localizacién de ensayos clinicos

Acta Sanitaria, 11 de abril de 2013
http://tinyurl.com/c76639k

El 62% de los pacientes de estudios pivotales de medicamentos
autorizados para su comercializacién entre enero de 2005 y
diciembre de 2011 fue reclutado fuera del &rea econdémica
europea y Suiza, segun se pone de manifiesto en un informe
elaborado por la Agencia Europea del Medicamento (EMA),
que recogemos para conocimiento de nuestros lectores.

El documento esta disponible en:
http://www.actasanitaria.com/fileset/file_ EMA_ 84089610398
96959821.pdf

Per(. Mientras Adifan sefiala que la inversion de
laboratorios extranjeros en el Per( fue nula entre 2009 -
2012, Alafarpe afirma que si bien esto es cierto, ellos
invierten en lo mas productivo: La investigacion. Ver en
Economia y Acceso, bajo Industria y mercado

PM Farma, 27 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/bgrdlsa

Europa se queda corta ante el cdncer infantil
Maria Valerio

El Mundo, 19 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/agadfed

La cifra se repite como un mantra cada vez que se habla del
tema: el 80% de los nifios con cancer se cura. El reto para la
comunidad cientifica sigue estando en el 20% restante, una
cifra que podria quedarse estancada pronto si los gobiernos y la
industria no se ponen las pilas. Una serie de articulos
publicados en la revista The Lancet apunta los retos que habra
que salvar en el futuro si la lucha contra el cancer pediétrico no
quiere quedarse atascada en ese 80%.

El desarrollo de nuevos farmacos es uno de esos escollos, tal y
como sefiala uno de los escritos firmado por especialistas de
varios centros europeos y uno australiano. Trabas burocraticas,
desinterés (econdmico) de los grandes laboratorios, falta de
ensayos especificamente disefiados para nifios... estos son sélo
algunos de los problemas que mencionan los expertos, que
alertan del grave riesgo de que la oncologia pediétrica no logre
desarrollar tratamientos suficientemente innovadores en el
futuro més cercano.
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"En los Gltimos 50 afios, hemos logrado mejorar las tasas de
curacion en los paises desarrollados del 30% al 80%",
recuerdan en un comentario en la misma revista Kathy
Pritchard-Jones y Richard Sullivan (del King's College de
Londres, Reino Unido), "sin embargo; en la actualidad, esas
mejoras estan en peligro por falta de una adecuada financiacion
y por las crecientes y complejas trabas burocréaticas que estan
surgiendo en numerosos paises para investigar".

La Uni6n Europa (UE) es un buen (y triste) ejemplo de ello.
"En EE UU se realizan 10 veces mas ensayos fase | en cancer
pediatrico que en la UE", subraya Peter Adamson (del Hospital
de Philadelphia, EE UU). "Fuera de EE UU, la mayoria de
nifios y adolescentes con tumores que no responden a las
terapias estandar carece de acceso a compuestos innovadores.
Eso hace que algunas familias viajen hasta EE UU para
participar en ensayos clinicos, con las consecuencias
economicas y familiares que eso puede tener".

A diferencia del cancer de adultos, practicamente toda la
investigacion de nuevos farmacos para oncologia pediatrica
esta sustentada por dinero publico, recuerdan todos los
participantes. Esa realidad obligara a establecer programas de
financiacion estables para evitar que la falta de fondos
provoque interrupciones en las investigaciones actualmente en
curso. La directiva europea de ensayos clinicos puesta en
marcha en 2004 ha multiplicado por cuatro el coste econémico
de estos estudios, recuerdan los firmantes, lo que ya ha
retrasado o incluso detenido algunas investigaciones.

A pesar de las increibles tasas de curacién de los nifios con
cancer (todavia mueren 100.000 menores de 15 afios en todo el
mundo al afio por esta enfermedad), muchos de estos pequefios
sufriran secuelas derivadas del tratamiento el resto de su vida
(en los paises en desarrollo, uno de cada 1.000 individuos es un
superviviente de un tumor pediatrico). Por eso, no basta con
que los nuevos tratamientos sean curativos, también hay que
aspirar a que sean menos toxicos que sus predecesores.

Los nifios con cancer representan apenas el 2% de todos los
tumores que se diagnostican (el resto, son adultos), y el 94% de
ellos se registra en paises en desarrollo, otro de los escenarios
que preocupa de cara al futuro. De hecho, otro de los articulos
de 'Lancet' aborda la enfermedad en esas regiones pobres,
donde se producen la mayor parte de muertes por culpa de un
inadecuado acceso a tratamientos.

En Africa, por ejemplo, el cancer infantil es 12 veces mas
frecuente que en la UE; aunque alli el 80% de los pequefios
carece de acceso a radioterapia, cirugia o los tratamientos mas


http://health.yahoo.net/news/s/nm/switzerland-s-roche-pledges-to-open-up-access-to-drug-data
http://health.yahoo.net/news/s/nm/switzerland-s-roche-pledges-to-open-up-access-to-drug-data
http://tinyurl.com/c76639k
http://tinyurl.com/bqr4lsa
http://tinyurl.com/agadfed

elementales. Y no en todos los casos, como denuncia Pritchard-

Jones, el problema es la falta de medios, sino también de
conciencia publica y de interés politico. "Cuando se dice que
un pais no se puede permitir pagar estas terapias, se olvida que
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salvar la vida de un nifio con cancer tiene mas impacto en el
desarrollo econémico de un pais que curar el cancer de un
adulto".

Gestion de los ensayos clinicos, metodologia y conflictos de interés

Variables subrogadas en los ensayos clinicos: cuidado.
(Surrogate outcomes in clinical trials: a cautionary tale)
Svensson S, Menkes DB, LexchinJ

JAMA Internal Medicine 2013; 173 (6): 611-2

Resumido por el Instituto Catalan de Farmacologia, Sietes

Argumentos contundentes contrarios al uso de variables
subrogadas como criterio para la aprobacién de nuevos
medicamentos. Comienza del modo siguiente: “Las variables
subrogadas se usan a menudo como sustitucion de variables
clinicas duras, porque permiten hacer ensayos clinicos con
menor nimero de pacientes, mas rapidos y en consecuencia
mas baratos. Ademas, las compafiias farmacéuticas argumentan
que el uso de estas variables implica que se expone a un menor
namero de pacientes durante el desarrollo de un farmaco, y
permite que los farmacos eficaces lleguen antes al mercado. La
principal desventaja es que los efectos favorables sobre
variables subrogadas no se traducen automaticamente en un
efecto beneficioso para la salud.

En una tabla no publicada en el articulo, sino como adjunto en
internet, se presenta una lista de medicamentos que fueron
aprobados sobre la base de su efecto sobre variables
subrogadas, pero de los que posteriormente se vio que eran
perjudiciales para el paciente. Se reproduce a continuacién (se
indican primero el farmaco, a continuacion la indicacion
aprobada; a continuacion el efecto esperado y finalmente el
efecto real):

- Aprotinina cirugia cardiaca de riesgo elevado; disminucién
necesidades transfusionales; incremento de la mortalidad.

- Clofibrato: hipercolesterolemia; disminucién de las
concentraciones de colesterol; aumento de la mortalidad.

- Doxazosina: hipertensién y otros factores de riesgo
cardiovascular; disminucion de la presion arterial; aumento
de la incidencia de insuficiencia cardiaca congestiva (ICC).

- Encainida: extrasistoles ventriculares tras infarto de
miocardio (IAM); disminucion de los extrasistoles; aumento
de la mortalidad.

- Eritropoyetina: anemia por insuficiencia renal crénica;
aumento de la hemoglobina a >12 g/100 mL; aumento de la
mortalidad.

- Tratamiento hormonal sustitutivo con estrogeno +
progestageno: prevencion cardiovascular en mujeres
postmenopausicas, disminucion del colesterol LDL y
aumento del HDL; aumento de la morbimortalidad
cardiovascular y del riesgo de cancer de mama.
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- Flecainida: extrasistoles ventriculares tras IAM; disminucién
extrasistoles; aumento de la mortalidad.

- Flosequinan: insuficiencia cardiaca cronica; mejora de la
funcion ventricular; aumento de la mortalidad.

- Fluoruro: prevencion de fracturas en mujeres
postmenopausicas con osteoporosis; aumento de la densidad
mineral dsea; aumento de la incidencia de fracturas no
vertebrales.

- Ibopamina: ICC grave; mejoria de la tolerancia al ejercicio y
disminucion de las resistencias vasculares; aumento de la
mortalidad.

- Metoprolol: pacientes con riesgo cardiovascular sometidos a
cirugia no cardiaca; disminucidn de la incidencia de
cardiopatia isquémica en el postoperatorio; aumento de la
mortalidad.

- Milrinona: ICC grave; aumento de la contractilidad
miocardica; aumento de la mortalidad.

- Monoxidina: ICC; disminucion de los niveles plasméticos de
noradrenalina; aumento de la mortalidad.

- Rosiglitazona: diabetes de tipo 2; disminucién de la HbAlc;
aumento del riesgo de IAM.

Cinacalcet (Mimpara®). Notificacién de un caso mortal con
hipocalcemia grave en el marco de un ensayo clinico en
pediatria

AMGEN, marzo de 2013

Resumen

- Se ha notificado un caso mortal con hipocalcemia grave en un
paciente en tratamiento con cinacalcet (Mimpara®) que se
encontraba formando parte de un ensayo clinico en pediatria

- Mimpara® no esta aprobado para su uso en pacientes
pediatricos.

- Se recuerda a los médicos prescriptores que cinacalcet reduce
los niveles de calcio y que por tanto los pacientes que se
encuentren en tratamiento con este medicamento deben
someterse a una estrecha monitorizacion para detectar la
aparicion de hipocalcemia.

Informacion adicional sobre el problema de seguridad y
recomendaciones para los profesionales sanitarios

En el marco de un ensayo clinico de cinacalcet en pacientes
pediatricos se ha producido una muerte con hipocalcemia
grave. En consecuencia Amgen ha suspendido la
administracion del producto en investigacion y las actividades



de seleccidn e inclusién en todos los ensayos clinicos en
pediatria y estéd investigando el caso para determinar si es
necesario llevar a cabo acciones adicionales.

Mimpara® esta aprobado para su uso exclusivamente en
pacientes adultos. La Ficha Técnica del medicamento advierte
del riesgo de hipocalcemia asociada a cinacalcet y explica que
por este motivo, los pacientes deben someterse a una estrecha
monitorizacion para detectar la aparicion de hipocalcemia. Para
mayor informacién en cuanto al manejo de la hipocalcemia en
pacientes tratados con cinacalcet consulte la Ficha Técnica
adjunta

Informacidn adicional

Mimpara® esta indicado para el tratamiento del
hiperparatiroidismo (HPT) secundario en pacientes con
insuficiencia renal crénica sometidos a dialisis. Mimpara®
puede utilizarse como parte de un régimen terapéutico que
incluya quelantes del fésforo y/o analogos de vitamina D,
segun proceda.

Mimpara® esta también indicado para la reduccion de la
hipercalcemia en pacientes con:
- carcinoma de paratiroides.
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- hiperparatiroidismo primario, para los pacientes que segln
sus niveles basales de calcio sérico, la paratiroidectomia estaria
indicada (segun las principales guias de tratamiento) pero que,
no obstante, ésta no es clinicamente adecuada o esta
contraindicada.

Para una informacion mas detallada en relacion a Mimpara®
puede consultar los datos disponibles en la pagina web de la
EMA, accesible a través del siguiente link:
http://www.ema.europa.eu

Notificacion de sospechas de reacciones adversas con el uso
de Mimpara®

Recuerde que debe notificar cualquier sospecha de reaccion
adversa tras el uso de Mimpara® (cinacalcet) al Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia a través del Centro Autonémico
de Farmacovigilancia correspondiente mediante el sistema de
Tarjeta Amarilla. Estas notificaciones también podran
realizarse on-line en la pagina web de la AEMPS a través del
siguiente enlace: https://www.notificaram.es/

Adicionalmente, también puede notificarlas al Departamento
de Farmacovigilancia de Amgen en Espafia

Documentacion asociada a la noticia: Descargar Pdf

Reclutamiento, consentimiento informado y perspectiva de los pacientes

La Alemania del Este us6 a 50.000 enfermos como cobayas
en los afios ochenta. Farmacéuticas occidentales hicieron
600 pruebas ilegales de medicamentos

Juan Gémez

El Pais, 12 de mayo de 2013
http://internacional.elpais.com/internacional/2013/05/12/actuali

dad/1368390654_419367.html

La Asociacion alemana de Empresas Farmacéuticas quiere
esclarecer cientificamente la dimension de los experimentos
médicos de compafiias farmacéuticas occidentales con
ciudadanos de la extinta Republica Democratica Alemana
(RDA). Este fin de semana, el semanario Der Spiegel elevé la
cifra de posibles victimas hasta 50.000, en lugar de los pocos
miles de casos que se calcularon en investigaciones previas [1].

Cincuenta clinicas de la RDA colaboraron con multinacionales
farmacéuticas como Schreing o Sandoz en unos 600
experimentos a gran escala. En muchos casos, los enfermos no
sabian que estaban siendo tratados con medicinas que carecian
de licencia en la Alemania capitalista y democratica. A cambio,
los consorcios alemanes, estadounidenses o suizos pagaban
ingentes sumas a las autoridades orientales y ponian a su
disposicion material clinico diverso. Cada estudio podia
reportar unos €450.000 en divisas a la maltrecha economia de
la RDA en los afios ochenta del siglo pasado.

El jefe del archivo de la policia politica de la RDA (Stasi),
Roland Jahn, denunci6 ayer que la industria farmacéutica “se
beneficié de las condiciones politicas autoritarias en la RDA”.
La temida Stasi estaba al tanto de todos estos manejos, porque
la obtencion de divisas era una de las prioridades del régimen
socialista.
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Particip6 en las pruebas la flor y nata de las multinacionales:
Bayer, Schering, Pfizer, Sandoz o Roche se aprovecharon de la
falta de garantias legales y las necesidades econdmicas del Este
aleman para llevar a cabo pruebas cientificas que habrian
causado desconfianza en Occidente. Un informe de la Stasi
recoge una conversacion entre médicos del hospital berlinés
Charité, cuyo director cientifico, Christian Thierfelder,
consideraba que la multinacional Schering (hoy parte de Bayer)
queria someter a ciudadanos orientales “a pruebas que la prensa
occidental tacha de indignas e inhumanas”. Los ensayos
incluyeron toda la gama de una gran botica: quimioterapia,
productos para el corazén, antidepresivos, etcétera. En otros
casos se probaron sustancias cuyos efectos no estaban todavia
claros, para averiguar si tenian algun uso farmacéutico.

Los enfermos desconocian que estaban siendo tratados con
medicinas que carecian de licencia en Occidente.

La empresa Hoechst, hoy parte de la multinacional francesa
Sanofi, probd con enfermos orientales un medicamento
Ilamado Trental, al que al menos dos personas no
sobrevivieron. Hay pruebas de que otros dos murieron tras ser
tratados con Spirapril, de la farmacéutica bavara Sandoz, que
interrumpio el estudio. Otros documentos prueban que la
empresa Boehringer, hoy parte de la suiza Hoffmann-La
Roche, probé en 1989 tratamientos hormonales con EPO en 30
prematuros. Der Spiegel habla también de experimentos con
alcoholicos que, inconscientes o presas del delirio, fueron
tratados con una medicina de Bayer llamada Nimodipin. Debia
fomentar el riego sanguineo en el cerebro de pacientes
incapaces de dar su consentimiento o de entender que estaban
siendo sometidos a un ensayo medico.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/
https://www.notificaram.es/
http://svadcf.es/documentos/noticias/alerta/pdf/5300.pdf
http://internacional.elpais.com/internacional/2013/05/12/actualidad/1368390654_419367.html
http://internacional.elpais.com/internacional/2013/05/12/actualidad/1368390654_419367.html

El director del Instituto de Historia de la Medicina de la Clinica
Universitaria Charité, Volker Hess, pidi6 en declaraciones al
Frankfurter Allgemeine Zeitung que se evite “poner estos
sucesos en la misma categoria de los experimentos con
humanos” de los nazis durante la II Guerra Mundial. Aunque
las farmacéuticas no recabaran el consentimiento de los
pacientes, Hess considera que “los estudios se llevaron a cabo
con arreglo a las normas” clinicas comunes en este tipo de test.

1. Enrique Miiller. La Alemania comunista vendié enfermos a
las farmacéuticas para experimentos. El Pais, 6 diciembre de
2012.
http://internacional.elpais.com/internacional/2012/12/06/actu
alidad/1354798854 516602.html Verificado el 15 de mayo de
2013.

EE UU. Baja participacion de hispanos en estudios médicos
para nuevos farmacos

EFE

Yahoo noticias, 12 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/bng3mos

Profesionales vinculados a la investigacion y el desarrollo de
nuevos productos destacan la necesidad de que los hispanos
participen mas en estudios médicos como herramienta para
conocer los efectos de ciertos farmacos en esta comunidad.

La baja participacién de latinos en pruebas médicas, que a
pesar de representar casi el 16% de la poblacién de EE UU solo
son el 3% del total de personas que participan en ellas, es un
factor negativo que afecta a largo plazo en la salud general de
todo el pais.

Esta baja participacion se explica por factores como falta de
confianza, desinformacion y escasez de médicos latinos.

Gabriela Martinez es una mexicana de 46 afios que contrajo el
virus del VIH hace ya mas de 20 afios, junto con su ya fallecido
esposo y uno de sus hijos.

Pero luego de més de dos décadas de participar en pruebas
médicas, Martinez es una de las mejores promotoras de este
tipo de atencion médica vinculada a la investigacion cientifica.

"Luego de vencer muchos obstaculos empecé a participar en
estudios clinicos con un proyecto conocido PAC, un programa
para reclutar personas positivas de VIH que me cambi6 (la
vida) y me educo, porque entendi que no solo tenia que
combatir el VIH sino que comencé a conocer mi cuerpo”, dijo
la hispana a Efe.

Los participantes de estas pruebas son por lo general
caucésicos de clase media, que responden a métodos de
reclutamiento no pensados en minorias como la hispana.

Segun Sara Tylosky, presidente de Farma Consulting
International, empresa consultora que investiga los temas de
salud en la poblacion hispana, si no se investiga codmo funciona
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una medicina en cierto sector de la poblacion tampoco se podra
saber sus efectos cuando llegue al mercado.

Para Tylosky, que a través de su empresa promueve la difusion
de las pruebas médicas entre los hispanos, es necesario que esta
minoria entienda que no todas las drogas funcionan por igual
en todos los pacientes y que las particularidades que ocurren en
el universo latino no estan siendo debidamente investigadas en
las pruebas privadas.

Segun la representante de Farma, el problema reside en la
escasez de médicos latinos que trabajan en esta industria.

"Menos de un 1 % de los médicos que hacen las pruebas son
hispanos", asegura Tyloski.

Los laboratorios que realizan estas pruebas médicas son los
encargados de probar nuevos medicamentos en pacientes con
condiciones severas y generalizadas como la diabetes, la
enfermedad de Crohn o el cancer.

Estos centros médicos son contratados por las compafiias
farmacéuticas para que determinen los efectos de medicinas
que estan en proceso de aprobacion.

Para Mark Gonzalez, director de reclutamiento de pacientes del
Anaheim Clinical Trials, una de estas compafiias ubicada en el
sur de California, estos estudios son valiosos porque en ellos se
puede ver que los medicamentos se metabolizan de diferente
manera seguln las diversas razas.

"Tal vez algun dia su doctor le va a dar una receta y quizas
usted sea el primer latino que vaya a probar esta medicina. A
mi me gustaria saber que ha habido otros latinos que ya la han
probado”, dice Gonzalez.

Pero ademas, Gonzalez explica que por medio de los estudios
clinicos se puede obtener el diagndstico de alguna condicién
ignorada y que quienes participan en ellos pueden recibir una
compensacion, las copias de los exdmenes de laboratorio a los
que hayan sido sujetos y ayuda médica completa en un sitio
regulado por la ley.

"Los latinos se preocupan porgue piensan que necesitan un
seguro, papeles de inmigracion o que estan indocumentados,
pero intentamos informarles que en estos estudios no se piden
estos papeles", aseguro.

Para Martinez la participacion en estos estudios es prueba
fehaciente de que hay opciones cuando todo parece fallar.

"Yo le digo a los latinos es que prueben y conozcan de qué se
trata, porque esa es la Ginica manera de saber lo que uno tiene; y
que pregunten porque muchas veces nos quedamos callados",
concluye.

El director de reclutamiento de pacientes del Anaheim Clinical
Trials, Mark Gonzalez, trabaja en las instalaciones de la clinica
en Anaheim (California).


http://internacional.elpais.com/internacional/2012/12/06/actualidad/1354798854_516602.html
http://internacional.elpais.com/internacional/2012/12/06/actualidad/1354798854_516602.html
http://tinyurl.com/bng3mos
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Regulacion, registro y diseminacion de resultados

La regulacion de los ensayos clinicos “eliminaria el sector
biotecnologico en el Reino Unido (Drug test rules ‘would
eliminate biotechnology sector in UK’)

Andrew Jack

Financial Times, 21 de abril de 2013

Traducido por Salud y Farmacos

Se estrangularia a las compafiias biotecnoldgicas britanicas si
se aprobaran las propuestas de hacer pablica la informacion
recabada en los ensayos clinicos en humanos. Asi lo ha
afirmado un importante investigador médico y asesor del
gobierno.

Sir John Bell, profesor de medicina de la Universidad de
Oxford y uno de los asesores del gobierno en el campo de la
medicina, ha dicho que los planes de la Agencia Europea de
Medicinas (EMA) de hacer publico todos los datos una vez que
ha evaluado el nuevo medicamento “de hecho eliminaria el
sector biotecnologico en el Reino Unido.”

Su advertencia se presentd por escrito antes de las audiencias
que la industria farmacéutica tendra el lunes 22 de mayo en el
Comité de Ciencia y Tecnologia de la CAmara Baja, el cual estd
revisando la legislacion sobre ensayos clinicos.

Sir John Bell escribi6 en su ponencia: “La posicion extrema de
hacer accesible todos los datos de los pacientes no se ha
pensado cuidadosamente... Muchos de los ensayos que pueden
ser de interés para que se den a conocer esta clase de datos son
parte un conjunto de estudios multicéntricos que son globales y
una posicion unilateral de una envergadura tan extrema en el
Reino Unido llevaria sin dudas a que los ensayos méas
importantes e interesantes se hicieran en otros lugares.”

Sir John Bell es también un miembro da la junta directiva de
Roche, la firma suiza productora de Tamiflu, un medicamento
estrella para el tratamiento de la influenza cuya eficacia ha sido
cuestionada por cientificos académicos.

La compafiia dice que siempre ha cooperado totalmente con los
reguladores, presentandoles todos los resultados clinicos de los
ensayos, y que estudios realizados por académicos
independientes--a quienes se les ha dado més informacion--
han verificado la eficacia de Tamiflu. Roche y
GlaxoSmithKline que testificaran ante el Comité dicen que
estan dispuestos a compartir los datos crudos de los resultados
de los ensayos clinicos de pacientes, con tal que se haya
asegurado el anonimato y sean usados por investigadores
autorizados.

Pero las compafiias y otras voces dicen que el foco principal de
una conducta transparente deberia ser la entrega del resumen de
los resultados de los ensayos mas que los datos basicos sin
procesar de los pacientes, lo que pondria en peligro la
confidencialidad de los pacientes. Y afiaden que volver a
analizar los datos basicos de los ensayos clinicos seria
adelantarse a los reguladores y podria, si no se hiciera bien,
crear innecesariamente alarmas sobre los medicamentos.
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Otras empresas farmacéuticas estan ain mas preocupadas sobre
los planes de EMA de liberar toda la informacion que se
presenta para la solicitud de aprobacién una vez que se aprueba
el medicamento. AbbVie y InterMune, dos compafiias de EE
UU, estan llevando a juicio a EMA para impedir que se hagan
publicos los datos, argumentando que destruiria su ventaja
competitiva.

Sir Kent Wood, director ejecutivo de la Agencia Reguladora de
Productos Medicinales y Atencion Sanitaria (Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency), la entidad que
aprueba los medicamentos en el Reino Unido, dijo “la
confidencialidad comercial” ha sido una excusa que se ha
usado abusivamente para mantener en secreto todo tipo de
informacion sobre los ensayos clinicos. “Esa es la cantilena que
siempre se invoca para ocultar todo. Esto no ayuda para nada.”

Al mismo tiempo estuvo de acuerdo en que las compafiias
deberian poder proteger el conocimiento comercial sobre el
proceso de manufactura de sus competidores. También alerto
sobre la posible mala interpretacion los datos si se hicieran
publicos. Dijo: “Hay una desventaja real de ofrecer al ptiblico
informacion equivocada. Puede repercutir en la salud de los
ciudadanos aumentando la morbilidad asi como la mortalidad.

La corte paraliza la entrega de datos de ensayos clinicos
Andrew Jack

Financial Times, 30 de abril de 2013

Traducido por Salud y Farmacos

La decision que una corte tomé este martes ha bloqueado el
intento de la Agencia Europea de Medicinas (EMA) de hacer
publicos los datos de ensayos clinicos de AbbVie y InterMune,
decisién que tiene un amplio impacto en la industria
farmaceéutica.

La Corte General de la Unién Europea sostuvo la peticion de
las dos empresas farmacéuticas de suspender temporalmente la
publicacién de la informacion de los ensayos clinicos en seres
humanos, retrasando la politica de la Agencia desde 2010 de
hacer puablica la informacion.

La noticia de la decisién ha causado furor en la coalicion de
investigadores independientes, revistas médicas y académicos
que ha pedido se liberen todos los datos de los ensayos para
que se pueda hacer un examen mas amplio de la seguridad y
eficacia de las medicinas.

El médico Ben Goldacre, autor del libro Bad Pharma y co-
fundador de AllTrials campaign que busca transparencia en la
industria farmacéutica, se refirié a la decision de la Corte como
“una desgracia.” Tracey Grown, director de Sense About
Science, un grupo de movilizacion, dijo: “Las cortes europeas
han demostrado que estan en el lado equivocado de la historia.”
Sin embargo, la decision tranquilizara a unas empresas que
argumentan que esa informacidn es comercialmente delicada y
puede debilitar su posicion competitiva asi como los incentivos
para desarrollar medicamentos.



La resolucion judicial, que queda pendiente de un examen
completo que hara la corte de las posiciones de las partes, llegd
cuando EMA enfatizaba su determinacién de continuar
haciendo publicos los datos después de hacer consultas que
permitirian preparar un borrador de la regulacién en junio.

En una comunicacion EMA dijo que “lamentaba” la decision
de la corte y esta considerando apelar, y seguira considerando
hacer publica “caso por caso” informacion semejante a la que
las dos compariias han impugnado.

La Agencia dijo que no haré publico los datos que considere
que desde un punto de vista comercial son confidenciales y que
no violara los derechos de propiedad intelectual. Pero Martin
Harvey, un vocero de EMA, dijo que los puntos son “técnicos y
no presentan barreras” para hacer publico incluso datos sin
procesar de la informacion detallada de los medicamentos en
cada paciente.

Desde el 10 de noviembre de 2010, EMA ha recibido 613
pedidos de entrega de datos de medicamentos, ha revisado las
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solicitudes y entregado un 1,9 millones de paginas de
documentos. En una demostracion de la sensibilidad comercial
potencial, una tercera parte de los pedidos los hicieron
compafiias rivales farmacéuticas, y otros 22% abogados y
consultores.

UCB de Bélgica es la que solicit6 los documentos de los
ensayos de AbbVie, aunque desde entonces ha cancelado el
pedido. Boehringer Ingelheim de Alemania pidi6 la
informacién de los productos de InterMune. Los dos rivales
estaban desarrollando compuestos similares.

La industria esta dividida sobre el tema de la transparencia de
datos de los ensayos clinicos. Tanto GlaxoSmithKline como
Roche estan entre las que han prometido apoyar para que haya
un entrega mayor de los datos de los ensayos clinicos. Estas y
otras empresas han manifestado la necesidad de mantener la
confidencialidad de los datos de los pacientes y publicar los
datos solamente a los investigadores que puedan interpretar y
publicar responsablemente los resultados.

Documentos y libros nuevos, conexiones electronicas, congresos y cursos

Nria Homedes y Antonio Ugalde, Coordinadores. Etica y
Ensayos Clinicos en América Latina. Buenos Aires: Lugar
Editorial; 2012. 422 paginas. Coleccién "Salud Colectiva".
ISBN 978-950-892-419-3

Uno de los aspectos mas originales e importantes de este texto
s que permite reconocer a los actores y las voces de la region,
la forma como se complementan y el potencial —mejor dicho la
necesidad— que tienen de encontrar herramientas permanentes
que les permitan trabajar en red. No hay nada original en la
constitucion de grupos de trabajo; evidentemente, en cualquier
campo del sector salud encontramos multitud de comisiones,
comités, grupos de trabajo que se crean para formular
estrategias, guias, acuerdos, etc. La originalidad de este libro
radica en que estimula la participacion e incluye voces de
profesionales muy diferentes, que tienen menos interés en
buscar consenso que en provocar un dialogo, incluso generar
polémica, con el objetivo comun de hacer de la investigacion
clinica un camino, una herramienta para la exploracion, y
monitorear que se realice respetando los derechos
fundamentales, individuales y colectivos de los pacientes y
poblaciones que en ella participan, quienes deben ser sujetos y
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no objetos de experimentacion.
Giovanni Tognoni (fragmento de la introduccién).

El volumen incluye articulos sobre la regulacion de ensayos
clinicos, estudio especificos de ensayos clinicos y aspectos
politicos y conflictos éticos en Argentina, Brasil, Costa Rica,
México y Per0 y articulos criticos sobre principios éticos
internacionales y la globalizacion de los ensayos clinicos.

Por ventas, contactarse con la editorial al e-mail:
lugared@elsitio.net / info@Ilugareditorial.com.ar
Tel/Fax: (+54 11) 4921-5174 |/ 4924-1555

Castro Barros 1754 (1237) Buenos Aires, Argentina

También en la Libreria "Rodolfo Walsh", en la Universidad
Nacional de Lands:

29 de septiembre 3901, edificio "José Hernandez"

(1826) Remedios de Escalada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

Tel: (+54 11) 5533-5600 int. 5727

E-mail: edunla@unla.edu.ar



mailto:lugared@elsitio.net
mailto:info@lugareditorial.com.ar
tel:%28%2B54%2011%29%204921-5174
tel:%28%2B54%2011%29%205533-5600
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Economia y Acceso

Investigaciones

Cambios en la regulacién de precios de medicamentos en Colombia
Comentarios sobre la Propuesta de Redaccion del Grupo Técnico Asesor para ser presentada a la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Técnicos (5 de abril de 2013) [1]

Federico Tobar

El mayor desafio que configuran los medicamentos para las
politicas publicas en América Latina no esta relacionado tanto
con su disponibilidad y ni siquiera con su calidad sino mucho
mas con el acceso de la poblacion a los mismos. Los precios
de los medicamentos constituyen un componente central en la
determinacion del acceso. Se ha utilizado el neologismo
“asequibilidad” como traduccion del inglés affordability para
hacer referencia a la relacién entre los precios que deben pagar
la poblacién y sus ingresos.

La revision de las experiencias internacionales indica que las
estrategias mas efectivas de regulacién econémica de
medicamentos centradas en el objetivo de promover el acceso
son aquellas que apuntan en el sentido de promover una mayor
competencia por precios sin por ello comprometer elementos
técnicos como la calidad, seguridad y posibilidad de sustitucién
de los productos [2]. Pero en ocasiones las soluciones pro
competitivas no resultan suficientes para reducir precios porque
una parte importante de los productos son monopélicos y se
llevan una porcion ain mayor del gasto. Entonces, donde no
hay productos competidores es imposible lograr un mayor
acceso a través de estrategias que fomenten la competicién.
Esto solo resultaria posible a través de subterfugios que no
resultan muy sostenibles en el tiempo como, por ejemplo, las
importaciones paralelas o las licencias compulsorias de
patentes.

Muchos paises han optado por controlar precios de forma
directa. Pero para ello recurrieron a diversos métodos: fijacion
basada en el costo (por ejemplo: Espafia), fijacion basada en el
beneficio, fijacion del precios menores para medicamentos
repetidos o me too (Suecia, Francia y Brasil); por comparacion
a nivel internacional (en casi todo Europa, en Brasil y en
Meéxico), fijacion por volumen de venta (en Inglaterra),
congelamiento de precios (Alemania, Espafia, Italia e incluso
Venezuela y Panama lo han usado), requisitos de actuacion
positiva en términos de exportaciones, empleo, inversion en
I&D (por ejemplo Inglaterra y Canada han avanzado en este
sentido).

Durante la dltima década, mientras en América Latina se
liberaban los precios de los medicamentos, los paises europeos
incorporaron un conjunto de regulaciones entre las cuales se
destaca la tendencia a establecer comparaciones internacionales
[3,4]. En la literatura especializada se suele emplear la
expresion “efecto pingiliino” para referir a este proceso
aludiendo al comportamiento de esas aves australes que
sincronizan sus movimientos con los de sus pares. El resultado
del empleo de tales politicas fue que la dispersion de precios
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entre paises se redujo. En contraste, en América Latina la
dispersion de precios entre paises se incrementaba.

Brasil fue el primer pais de América Latina en incorporar
comparaciones internacionales de precios para controlar los
productos monopolicos y, en forma simultanea, promover la
competencia genérica para los demas productos [5]. En
Colombia la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos
instituida por la Ley n° 100 del 1994 incorpord tres regimenes
de regulacion: libertad vigilada, libertad regulada y control
directo. La diferenciacién de regimenes constituye una ventaja
porque permitiria estimular la competencia alli donde hay
diversos oferentes y, al mismo tiempo, evitar abusos en los
segmentos monopdlicos y oligopélicos. Sin embargo,
Colombia no contemplaba la incorporacidon de precios de
referencia internacional hasta el 2011 cuando la circular No 1
incorporé dos procedimientos diferenciados para seguimiento
de los precios: precios de referencia nacional (para los
productos con tres 0 mas oferentes) y precios de referencia
internacional (para los productos con menos de tres oferentes)

Una definicion metodolégica relevante es como construir el
precio de referencia. Esto involucra dos grandes cuestiones: 1)
¢ Qué precios comparar? Es decir, en qué segmento del circuito
de produccién y comercializacién de medicamentos se debe
hacer la medicién [6]. 2) ;Como calcular el Precio de
Referencia? Es decir, cudl procedimiento matematico emplear
para construir un valor comparador. En ambos casos, la hueva
propuesta elaborada por el Grupo Técnico de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
(CNPMDM) y presentada el 5 de abril de 2013, incorpora
cambios sustantivos.

En primer lugar la nueva propuesta elimina el régimen de
libertad regulada dejando solo dos regimenes: control directo y
libertad vigilada. Esto puede ser interpretado como un avance
en la medida que contribuye a la transparencia y simplicidad de
los procedimientos regulatorios empleados. Las circulares
anteriores mantenian los tres regimenes acordes a lo definido
por la Ley 81 de 1988 para diversos mercados (el de
medicamentos entre ellos).

En segundo lugar, la nueva propuesta admite la utilizacién de
precios tomados en diferentes puntos de la cadena de
produccion y comercializacion, mientras que la circular
anterior (No 1 de 2011) se restringia al precio de venta al
publico. El cambio amplia las posibilidades de comparacién
puesto que, en ocasiones los productos monopdlicos no son
vendidos en forma directa al publico a través del canal
comercial sino que son provistos en forma directa por las



instituciones financiadoras. Para viabilizar esa toma alternativa
de precios la propuesta incorpora Factores de Ajuste (Articulo
11) que permitirian equiparar precios tomados en diferentes
puntos de la cadena.

En tercer lugar, la nueva propuesta reemplaza el calculo del
Precio de Referencia a través de la mediana de precios de un
mismo producto, por la media ponderada por las ventas. Los
antecedentes internacionales se dividen al respecto de esta
cuestién. Por ejemplo, mientras en algunos casos, como
México, se emplea la media ponderada por las ventas; en otros
se recurre a la mediana porque no se dispone de informacion
sobre las cantidades vendidas de cada producto [7]. Se ha
sefialado que una fragilidad de los sistemas de regulacién de
precios en América latina reside en que la informacion
empleada para ello suele depender demasiado de los mismos
oferentes que estan siendo regulados [8,9].

En conclusion, a partir de 2011 con la sancion de la Ley 1438
Colombia reunid voluntad politica como para comenzar a
reformar su reforma de salud y, como era de esperarse, los
precios de los medicamentos no pueden quedar fuera de esa
revision. Se elabor6 una Politica Farmacéutica Nacional que
fue sometida al proceso de discusion y aprobacion del Consejo
Nacional de Politica Econémica y Social (CONPES). La
reformulacion del funcionamiento del CNPMDM vy la
reglamentacion de los mecanismos de pricing posicionan al
pais a la vanguardia de politicas regulatorias de medicamentos.
Podria afirmarse que han disparado un nuevo efecto pinglino
latino si se contempla que Ecuador se propone incorporar
regimenes similares a través de su Decreto 777/2011 y que El
Salvador lo acaba de hacer al reglamentar su Ley de
Medicamentos.

En esta cruzada, la reformulacién de los regimenes regulatorios
asi como de los procedimientos en ellos empleados constituye
un requisito de crecimiento. Es coherente y esperable que los
procedimientos y sistemas de informacién empleados para la
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regulacién sean redefinidos en la medida que se avance en la
construccidn de informacién estratégica.

Los resultados del modelo colombiano y su impacto sobre el
acceso deberan ser objeto de nuestra maxima atencion durante
los préximos afios.
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Un tratado para reorientar la industria farmacéutica: investigar sin patentes
German Velasquez.
Le Monde Diplomatique, abril de 2013
intra.mondediplo.net/fich.php/0c5657fb504¢590/11 Sciences.pdf

Frente a la codicia de las compafiias farmacéuticas, se ha
disefiado un proyecto de tratado internacional para separar el
costo de la investigacion y los precios de los medicamentos, a
fin de facilitar el descubrimiento de curas eficientes y
accesibles para las personas que mas lo necesitan. Algunos
mecanismos ya permiten dirigir la investigacidon hacia las
enfermedades endémicas del Sur.

¢La industria farmacéutica? "Un magnifico pasado. Un
presente estéril a causa de la lujuria, la mentira y la corrupcion.
Un futuro de esperanza... . La guia que publicaran los
Profesores Philippe Even 'y Bernard Debré [1], gener6 un gran
ruido y agitd las aguas: de los cuatro mil medicamentos
comercializados en Francia, la mitad seria inutil, un 20% mal
tolerada y potencialmente, un 5% muy peligrosos. Ciertamente
"entre 1950 y 1990, la industria farmacéutica ha introducido al
mercado medicamentos que han cambiado nuestras vidas:
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antibidticos, anti-inflamatorios, vacunas, tratamientos contra el
cancer, enfermedades del corazdén o diabetes”. "Pero desde la
década de 1990, esta industria se ha convertido al capitalismo
especulativo, en busca de beneficios inmediatos dirigidos a
niveles de rentabilidad en torno al 20% afio, con una pobre
reaccion del gobierno.

Si anteriormente esta industria se concentrd en obtener patentes
para verdaderas invenciones, "Big PhARMA", bajo la presion de
sus accionistas, actualmente dedica sus energias a la creacion
de nuevas enfermedades y a inventar patentes. El precio a
veces es la salud de los pacientes que se supone que debe
proteger. "Los ensayos clinicos realizados por la industria
(presentados para su evaluacion a las autoridades sanitarias)
son sesgados, manipulados, fraudulentos, engafiosos, y tienden
a ocultar la riesgos y amplificar los efectos positivos ",
informaron, entre otros, los autores de este libro.
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La logica del mercado conduce a la industria farmacéutica a
desarrollar medicamentos que tratan mas de lo que curan, tales
como los necesarios para combatir la hipertension, el
colesterol, el SIDA y mayoria de las enfermedades cronicas, en
las que el tratamiento debe ser tomado de por vida. De hecho,
un paciente que no se cura es un consumidor permanente,
proporcionando beneficios a la industria, mientras que los
productos que curan a los pacientes... matan un mercado.

Sin una intervencion politica, la misma légica ha presionado
desde hace mucho a los fabricantes a ignorar las necesidades
de los pacientes mas pobres del planeta. Sin embargo, algunos
actores interesados, Médicos sin Fronteras (MSF), algunos
paises de Europa y la Fundacién Bill y Melinda Gates,
decidieron reiniciar la busqueda de medicinas contra las
enfermedades olvidadas a través de asociaciones como la
DNDI (Iniciativa de Medicamentos para enfermedades
olvidadas).

Sin embargo, estos proyectos son fragiles. Dependen de la
ayuda y "responsabilidad social" de los grupos farmacéuticos.

La creacién de un fondo internacional

Celebrada en Ginebra en mayo de 2012, la Asamblea Mundial
de la Salud, el maximo organismo de decision de la OMS
adoptd una resolucion para cambiar las reglas del juego ", en la
que pidio a la Directora General que convocara una reunion de
los Estados Miembros, que tuviera el objetivo de analizar en
profundidad el informe y las recomendaciones formuladas por
el grupo de trabajo consultivo de expertos [2]."

Este informe propone redefinir el financiamiento y la
coordinacién de la investigacion y el desarrollo (I + D)
farmacéuticos, para satisfacer las necesidades de salud de los
paises en desarrollo. Su recomendacion principal es negociar
un acuerdo vinculante para todos los paises para promover la |
+ D de los productos que el mercado por si solo no es
suficiente para estimular.

El articulo 19 de la Constitucién de la OMS prevé una mayoria
"de los dos terceras partes de la Asamblea Mundial de la Salud
"para la adopcion de una tratado. Esto podria crear un fondo
internacional publico, cuya financiacion se perpetla gracias a
la contribucion obligatoria adaptada - y esto es una gran
innovacion — al desarrollo econémico de cada pais. Los
productos desarrollados bajo este modelo de financiamiento
(transparente) se considerarian como bienes publicos que
beneficien a todos.

El Informe toma nota de la insuficiencia de los incentivos
actuales - patentes — para generar suficiente I+D en los sectores
privado y publico, por lo que el grupo también propone
sistemas experimentales de innovacion "abierta"”, no basada en
la propiedad intelectual. Menciona una serie de "innovaciones
basadas sobre el libre acceso al conocimiento "': esta expresion
define la investigacién que produce conocimiento sin
exclusividad y que puede ser reutilizado libremente, sin
restricciones legales ni contractuales.

Hay hoy plataformas de investigacion pro competitiva
asociados a dispositivos de codigo abierto (open source) y de
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libre acceso. Todos los equipos de las universidades,
instituciones publicas y privadas que reciben subsidios de los
gobiernos podrian compartir sus descubrimientos. Sin embargo,
hoy en dia esto esta lejos de ser el caso en muchas
investigaciones pues las instituciones venden sus desarrollos a
la industria privada, que con frecuencia se atribuye patentes
para productos desarrollados con fondos publicos. De esta
forma la comunidad paga dos veces el trabajo!

La industria que hoy ve como la reserva de nuevas moléculas a
su disposicion se ve constantemente menguada, también podria
beneficiarse de este impulso a la investigacion. La publicacion
abierta de los resultados podria facilitar la transferencia de
tecnologia a los paises en desarrollo. India ofrece un ejemplo
con el modelo "open source para el descubrimiento de
farmacos ", elaborado por el Consejo para la Investigacion
Cientifica e Industrial, que centra sus esfuerzos en nuevos
tratamientos contra la malaria, la tuberculosis y leishmaniasis

(3].

Otro mecanismo: la puesta en comln de fondos a través de
Alianzas publico-privadas (PPP) o Sociedades de desarrollo de
productos (PDP) — de las que ya se identifican cincuenta en el
mundo. Sin embargo, los contribuyentes de la iniciativa DNDi
comprometidos a poner sus resultados en el dominio publico,
deberian preguntar sobre los $ 300 millones aportados a la
empresa GlaxoSmithKline (GSK) por la Fundacion Gates para
la investigacidn de una vacuna contra la malaria. GSK ha
anunciado que va a solicitar una patente sobre la vacuna, y que
limitaria su beneficio " sé6lo "a un 5% del precio de venta”...

Mientras que las patentes proporcionan un incentivo "aguas
abajo" al garantizar el inventor (o0 mas bien, el licenciatario) un
monopolio en el mercado, algunos ofrecen establecer un
incentivo "aguas arriba"”, en forma de primas concedidas para
los descubrimientos de productos intermedios. Por lo tanto,
ofreciendo una importante suma para el primer equipo que
desarrollara una técnica particular o un producto, se transfieren
los riesgos financieros de los equipos de investigacion a los
financiadores y se puede liberar la explotacion de los avances
médicos y terapéuticos.

"Los acuerdos de compra o suministro™ pueden a su vez
permitir financiar la investigacion mediante la modalidad de
que un Estado o una organizacion internacional adquiera por
adelantado una gran cantidad del producto, tal como una
vacuna neumocdcica, esperando asi obtener precios mas bajos.

Por su parte, las patentes mancomunadas (grupos de patentes —
pool de patentes) ponen a disposicién de todos actores de una
misma area (por ejemplo, los investigadores involucrados en la
busqueda de farmacos contra el VIH / SIDA) el acceso a todos
los productos. Esto es Gtil en el caso de los Antiretrovirales,
que deben combinar varias moléculas que pueden tener varias
patentes. Estos grupos de patentes pueden acelerar la llegada al
mercado de las pildoras monodosis, mas faciles de tragar y con
mejoras en la adherencia al tratamiento.

La inclusion de ciertas patentes en estos grupos ha de contar
con el consentimiento de sus propietarios. No obstante para
responder a una presion politica o con el fin de obtener
beneficios fiscales, algunos compafiias farmacéuticas



voluntariamente han decidido ceder patentes a estos grupos,
como es el caso del Patent Pool, creado por iniciativa de
Franciay el UNITAID [4] .

Algunas organizaciones no gubernamentales han criticado este
enfoque por considerarlo "ingenuo" e "insostenible". Porque,
en palabras de Martin Luther King en su Carta desde la carcel
de Birmingham, "la historia es la larga y tragica ilustracion del
hecho de que los grupos privilegiados rara vez ceden sus
privilegios voluntariamente".
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Breves

¢ Se pueden patentar los genes humanos?
Jaime Prats
El Pais, 19 de abril de 2013
http://tinyurl.com/ckg9gnr

Quien describio y comprendié por vez primera la funcion de
determinado gen humano ¢puede reclamar la propiedad
intelectual de este fragmento de ADN? ¢Puede una empresa
reservarse de forma exclusiva la explotacion comercial de la
informacion relacionada con las mutaciones que predisponen a
desarrollar una enfermedad? Si la caracterizacion de un geny
de sus variantes parten de datos que se encuentran en cada uno
de nosotros ¢no deberian ser patrimonio de toda la humanidad?

Desde el pasado lunes, el Tribunal Supremo de Estados Unidos
tiene sobre la mesa un caso en el que debe dar respuesta a todas
estas cuestiones, que se podrian simplificar en una sola: ;es
legal patentar un gen humano? Un si rotundo ha cimentado la
doctrina que ha amparado a lo largo de los Gltimos 30 afios la
regulacion comercial de la biotecnologia, la biomedicina, la
industria farmacéutica o la alimentaria. Una demanda
impulsada por dos entidades civiles amenaza con dar un vuelco
total a esta situacion.

“El resultado de esta decision sera muy importante, también
para Europa”, destaca Alfonso Valencia, vicedirector de
investigacién del Centro Nacional de Investigaciones
Oncoldgicas (CNIO), que recuerda que buena parte de los
derechos de propiedad intelectual de los fragmentos de ADN se
encuentran en manos de compafiias estadounidenses. Si se
refrenda el sistema de patentes actual “se consagrara el derecho
de las empresas privadas a reservarse informacion genética”,
afiade. Y a beneficiarse en exclusiva de estos datos de interés
general cientifico y terapéutico. La respuesta no se espera para
antes del mes de junio.

Guia para registrar la vida

La Oficina Espafiola de Patentes y Marcas tradujo y adaptd en
enero cuatro folletos de la Oficina Europea de Patentes (OEP).
Uno de ellos titulado ¢Patentar la vida?, sobre propiedad
intelectual en materia biotecnoldgica especificaba qué se podia
registrar.

Patentable
Genes y moléculas de &cidos nucleicos (por ejemplo: genes
relacionados con enfermedades para el diagndstico); proteinas
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(por ejemplo: insulina, eritropoyetina para terapia); enzimas
(como las que deterioran la celulosa para la produccion de
biocombustibles); anticuerpos (para el tratamiento del cancer,
tests de embarazo, o diagndsticos); virus y secuencias de virus
(el virus de la hepatitis C y del VIH para el analisis de sangre)
o células (células madre hematopoyéticas para el tratamiento de
la leucemia). También microorganismos (levadura para la
produccion de comida); plantas (semillas de soja resistentes a
los herbicidas, plantas resistentes a las sequias) o animales
(modelos para la investigacion, animales donantes para la
xenotransplantacion).

No patentable

Secuencias genéticas sin una funcién conocida, animales
modificados genéticamente que sufren pero no reportan
beneficio médico significativo; variedades vegetales ya
protegidas en virtud del Convenio de la Unién Internacional
para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales, (como las
manzanas Golden Delicious), variedades animales (el ganado
de raza Holstein), embriones humanos, esperma u ovocitos e
hibridos de humanos y animales.

En el centro del debate que ha llegado a la instancia judicial
mas elevada de los Estados Unidos se encuentra algo tan
sensible como el cancer. En concreto, dos de los genes mas
relacionados con el desarrollo de tumores de mama
hereditarios, el BRCA1y el BRCA2. Alteraciones vinculadas
con el primero estan asociadas con un 5% de los 22.000
canceres de mama que se diagnostican al afio en Espafia. Las
mujeres con copias defectuosas en uno u otro gen tienen un
riesgo del 60% de tener una neoplasia en el pecho a lo largo de
su vida (frente al 12-13% de la poblacion femenina general).
En el caso de cancer de ovario el porcentaje desciende hasta al
20%.

La compafiia Myriad Genetics en colaboracion con la
Universidad de Utah fue la primera en secuenciar estos dos
genes, es decir, en describir el orden de los nucledtidos (las
letras quimicas o bases accggta...) que los forman, asi como en
relacionar las mutaciones que analizaron con la aparicion de
tumores y en describir que el andlisis de estas alteraciones se


http://tinyurl.com/ckq9qnr

podia usar para evaluar el riesgo de desarrollar un tumor. La
firma estadounidense reclamé la propiedad intelectual sobre
todo ello en su pais. En 1994 patentd la secuencia del BRCAL.
En 1997 obtuvo los derechos sobre una serie de secuencias
mutantes del gen. Y mas adelante, protegio el segundo gen, el
BRCAZ2.

Asi, Myriad se reservo los derechos sobre los genes, secuencias
de copias mutadas y su empleo en diagnostico y prondstico de
cancer de mama y ovario, ademas de terapias y medicamentos.
Gracias a ello, la compafiia tiene la licencia exclusiva de la
comercializacion en Estados Unidos del test que sirve para
identificar las alteraciones en los dos genes que se relacionan
con el riesgo de desarrollar la enfermedad.

Este privilegio ha supuesto que la firma con sede en Salt Lake
City (Utah) haya acumulado ingentes sumas de informacion
relacionada con la variabilidad genética de los genes BRCAly
BRCAZ2 y su relacion con el desarrollo de tumores, gracias a
los datos recogidos de los pacientes que ha analizado con sus
equipos. Todo este conocimiento estd guardado bajo llave, v,
en contra de la practica comun de la comunidad cientifica, no
se ha volcado en las bases de datos publicas (Human Gene
Mutation Database, Leiden Open Variation Database o Breast
Cancer Information Core, esta Gltima especifica sobre las
mutaciones en los genes causantes del cancer de mama
hereditario) que manejan los investigadores y que sirven para
avanzar en el conocimiento de las enfermedades y su
tratamiento.

En el centro del debate estan dos genes vinculados al cdncer
de mama

“Se estima que Myriad cuenta con un conocimiento miles de
veces superior al que se comparte en los registros abiertos
respecto a estos dos genes”, apunta Valencia, “y esto es lo que
puede confirmar la sentencia, el control exclusivo sobre la
informacion relacionada con los genes”.

La Fundacion Patentes Publicas (Patent Public Foundation,
PubPat) y la Unidn Estadounidense por las Libertades Civiles
(American Civil Liberties Union, ACLU) presentaron en mayo
de 2009 una denuncia contra esta exclusividad por considerarla
invalida e inconstitucional. “Como resultado de ello, la
investigacion se ha retrasado, limitado o incluso bloqueado”,
justifico Pubpat. Pero ademas, estas entidades critican otras
consecuencias del férreo control legal que impone Myriad. Por
ejemplo, el hecho de centralizar en sus laboratorios el analisis
de las alteraciones en estos dos genes —cuyo coste ronda los
3.000 euros— impide el recurso a una segunda opinion
respecto al resultado. El veto a otras compafiias también
obstaculiza que investigadores ajenos a la compafiia puedan
mejorar los sistemas de examen que monopoliza la firma
estadounidense (por ejemplo, para incorporar nuevas
mutaciones cancerigenas que se le hayan pasado por alto a
Myriad).

La primera vista, celebrada en 2010, dio la raz6n a los
demandantes. “La identificacion de las secuencias de BRCAly
BRCAZ2 es un hito cientifico de un valor incuestionable por el
que Myriad merece reconocimiento, pero esto no supone que
por ello pueda poseer una patente”, expuso el juez Robert
Sweet, de un tribunal del distrito sur de Nueva York. Los genes
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“son productos de la naturaleza, no invenciones, por ello no
pueden estar sujetos a las leyes de propiedad intelectual”. El
juez tumbo todas las patentes: “La purificacion de un producto
natural, sin mas, no puede transformarse en una patente. Y
como el ADN aislado no es diferente del ADN en estado
natural, no es patentable”.

El resultado de la decision sera muy importante”, dice un
cientifico del CNIO

La medida, revolucionaria, solo era aplicable a parte de Nueva
York. Fue recurrida en un tribunal federal de apelaciones que
—en un proceso con idas y venidas al Tribunal Supremo—
defendid la legalidad de patentar los genes. Ahora, el
procedimiento se encuentra pendiente de que la instancia
judicial mas elevada del pais tome una decision firme sobre la
cuestion.

Mas alla de decidir si se puede patentar un gen “algo
dificilmente aceptable”, como plantea Alfonso Valencia, el
tribunal debe determinar “si se puede patentar un derivado
artificial de un gen”. O como explica mediante un simil “si se
puede patentar un bate de béisbol pese a obtenerse de un arbol
y estar hecho de esa misma madera”.

La patente no afectaria al fragmento de ADN del gen, que no es
manejable en términos practicos en un laboratorio, sino al
denominado ADN copia (cDNA, en inglés), el que se obtiene
de replicar mediante un proceso de biologia molecular a la
molécula que transmite la informacion del gen (el ARN
mensajero). “Por tanto, el debate consiste en determinar si
haber obtenido mediante un procedimiento bioquimico
estandarizado y ya conocido ese ADN copia es una invencién
suficientemente distinta del propio gen del que se deriva como
para poderse registrar”, reflexiona Valencia.

Si dependiera del investigador del CNIO, la razon caeria de
parte de los demandantes. Valencia considera que este
procedimiento no hace de la estructura resultante (el cDNA)
algo esencialmente distinto del gen original que se encuentra en
el genoma humano, por lo que no aporta nada nuevo. “En
ambos casos, la informacion genética es la misma”.

Una respuesta del tribunal contraria a la compafiia seria
positiva, segun el investigador del CNIO, que recoge el sentir
de la gran mayoria de la comunidad cientifica. “Corregiria el
derecho de las empresas privadas a reservarse informacién y
redundaria en el beneficio de la humanidad”.

Myriad Genetics acumula una gran cantidad de datos que
no comparte

Xavier Estivill, investigador del Centro de Regulacién
Gendmica (CRG) de Barcelona, también cree que si el tribunal
da la razén a los demandantes “sera una buena noticia: los
genes son patrimonio de todo el mundo”. Estivill no es ajeno al
papel de las patentes en el &mbito de la cienciay a su
importancia: “Sin proteccion de la propiedad intelectual seria
dificil atraer inversiones”. Pero para conceder este tipo de
derechos considera que debe existir una aportacion cientifica
que vaya mas alla de la secuenciacion del gen y la descripcion
de su funcidn.



El investigador del CRG defiende esta opinion a pesar de que
la decisién de no patentar genes le haya costado algln disgusto.
Estivill recuerda como hace unos afios su equipo identificé el
gen vinculado a la proteina conexina 26 (GJB2) y las
mutaciones vinculadas a la modalidad de sordera hereditaria
mas frecuente. “Decidimos no patentarlo”, rememora, y, de
esta forma, no poner trabas a su uso Y la investigacion
relacionada con él. Para su sorpresa, un afio mas tarde encontro
que ese mismo gen y sus aplicaciones para uso diagnostico las
habia registrado un instituto de investigacion francés que
prefiere no detallar. “Sospechamos de uno de los revisores del
articulo que entregamos para publicar en una revista
cientifica”, comenta.

Francisco Fernandez Brafias, uno de los directores del
departamento de biotecnologia de la Oficina Europea de
Patentes (OEP), defiende el valor de la propiedad intelectual.
Fernandez Brafias relata que, como sucede hasta ahora en
Estados Unidos, en Europa los genes también son patentables,
aungue explica que la proteccion se limita a acotar la
explotacion comercial, no el uso cientifico. La posibilidad de
patentarlos fue aprobada en 1998 por el Parlamento Europeo
mediante una directiva.

Los requisitos para que se pueda conceder proteccion europea
sobre un gen humano exigen que no se haya descrito
previamente, que se haya aislado del cuerpo y que tenga una
aplicacion —“que resuelva un problema técnico”, en palabras
del responsable de la OEP—. En el caso del BRCAl y BRCAZ2,
por ejemplo, que sirvan para detectar el riesgo de desarrollar un
tumor.

¢Deberian pertenecer las patentes a la sociedad? Fernandez
Brafias considera que no. Y para justificarlo, recurre a los
argumentos que plantea de forma recurrente la industria
farmacéutica para justificar su modelo de negocio. “Las
patentes son muy importantes para la industria, son hasta ahora
el Unico mecanismo que garantiza que exista un retorno de la
inversion que destinan las empresas a la investigacion y
desarrollo de nuevas formas de diagnéstico, terapias o
medicamentos”.

“Las patentes son clave en el retorno de la investigacion”,
defiende un experto. “Detras de esta cuestion hay muchos
intereses, y no digo que no sean legitimos, pero las ventajas
econdmicas relacionadas con las patentes en este ambito son
evidentes”. Andrés Moya, premio nacional del afio pasado de la
Sociedad Espafiola de Genética, habla desde la doble
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perspectiva que le aporta ser licenciado en filosofia y genetista.
“De aplicarse una interpretacion estricta al concepto de patente,
se requeriria que hubiese un invento, y, en el caso de los genes,
la invencion corresponderia a la naturaleza”, explica este
catedratico de Genética y director cientifico del Centro
Superior de Investigacion de Salud Publica de Valencia. “Es un
terreno muy complicado, los legisladores han disefiado una
normativa que permite patentar, es decir, privatizar un bien
universal para generar negocio con él”, comenta. “Incluso
cuando se sintetiza quimicamente un gen, esto es algo que la
naturaleza ya ha hecho antes, es un terreno muy escurridizo”.

Existen distintas categorias de patentes. En Europa, Myriad
tiene concedidas varias relacionadas con dos clases de permisos
distintos. Uno de ellos es la Ilamada patente de método, y hace
referencia a varios procedimientos de analisis genético del
BRCAL1 para determinar el riesgo de desarrollar cancer. Otra es
una patente de producto, vinculada a la proteccién de un
fragmento de este mismo gen que se usa para detectar las
mutaciones vinculadas a la enfermedad, segun apunta
Fernandez Brafias.

Estas licencias, a pesar de ser bastante mas limitadas de las que
Myriad tiene en EE UU, le conceden derechos de proteccion
sobre los métodos de analisis que tiene registrados. También en
Espafia, aunque distintas fuentes consultadas explican que no
tienen conocimiento de que la compafiia estadounidense haya
hecho movimientos para proteger sus intereses. “Yo creo que
prevalece una cuestion de imagen, la compafiia ya tiene
bastante mala prensa como para crearse mas enemigos en
Europa”, indica una persona del sector que prefiere no ser
identificado.

Manuel Pérez Alonso, profesor de Genética de la Universidad
de Valencia y director del Instituto de Medicina Gendmica, lo
confirma. “Nosotros hacemos varios cientos de analisis
genéticos de BRCA1 y BRCAZ2 al afio sin ningun problema”,
explica. “Hay una especie de limbo legal; en general, los
centros pasan por alto el tema de la patente. Supongo que
Myriad podria forzar para imponerlo, pero no lo hace”.

Quizés sea cuestion de tiempo. En Australia, Myriad recibi6 en
febrero un aval a sus licencias relacionadas con los genes
BRCAL y BRCA2 al confirmar los tribunales su derecho a
patentar material genético aislado. Ahora todos los 0jos estan
puestos sobre el Tribunal Supremo estadounidense y la
decisién que probablemente marcara el futuro sobre las
patentes de los genes.

9 de cada 10 espafioles confian plenamente en los medicamentos genéricos
PMFarma, 16 de abril de 2013
http://tinyurl.com/ck9meku

Mas de 3.000 espafioles de todas las comunidades han
participado en el Estudio sobre Valoracion de los
Medicamentos Genéricos en Espafia elaborado por
Laboratorios Cinfa y AESEG, con el apoyo de Redpacientes.
El mayor grado de confianza hacia los medicamentos genéricos
se percibe en Cantabria y Navarra.
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Mas del 89% de la poblacién usa este tipo de farmacos:
andaluces, extremefios, madrilefios, castellano-manchegos y
navarros son los que mas recurren a ellos.

8 de cada 10 espafioles consideran que los medicamentos
genéricos contribuyen a un mayor acceso a las medicinas y a la
sostenibilidad del sistema sanitario. Son de preferencia para un
34%, frente a un 14% que se decanta por el farmaco de marca.


http://tinyurl.com/ck9meku

Nueve de cada 10 espafioles confian plenamente en los
medicamentos genéricos y mas del 89% los utiliza con
regularidad. Asi queda reflejado en los datos del Estudio sobre
Valoracion de los Medicamentos Genéricos en la Poblacion
Espafiola elaborado por Netquest para Laboratorios Cinfa y
AESEG (Asociacion Espafiola de Medicamentos Genéricos),
con el apoyo de Redpacientes. La investigacion se ha basado en
un cuestionario online sobre una muestra representativa de mas
de 3.000 espafioles mayores de 18 afios, de todas las
comunidades autbnomas.

Esta investigacidn confirma el incremento de la aceptacién,
normalizacion y conocimiento de los medicamentos genéricos
por parte de los ciudadanos en todo el pais. Asi, el 87,8% de los
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encuestados asegura que los medicamentos genéricos le
merecen total confianza. Este grado de confianza es superior en
Cantabria (92,7%), Navarra (92,3%), Madrid (91,4%) y
Castilla La Mancha (91,1%), las comunidades donde mejor se
valoran a los medicamentos genéricos.

Asi mismo, casi el 90% de la poblacion que ha participado en
el estudio afirma utilizar medicamentos genéricos con
regularidad. Por comunidades auténomas, los andaluces y los
extremefios son los que consumen mas medicamentos
genéricos (el 92,5% y el 92,3%, respectivamente los toma de
modo habitual u ocasional), sequidos de los madrilefios
(91,7%), los castellano manchegos (91,1%) y los navarros
(91%).

¢CONFIAUSTED EN LOS MEDICAMENTOS
GENERICOS?

M Si, tengo confianza en
los medicamentos
genéricos

M No, no tengo confianza en
los medicamentos
genéricos

M No lo sé/No contesto

Preferencia y recomendacién de medicamentos genéricos
A la hora de elegir un medicamento, el 34,1% de los
encuestados prefiere un farmaco genérico frente a un 13,8%
que opta por uno de marca. También muestra relevancia el

¢ TOMA USTED MEDICAMENTOS
GENERICOS?

%

m Si, consumo habitual u
ocasionalmente
medicamentos genéricos

m No, no consumo
medicamentos genéricos

® No sabe/No contesta

papel asesor del farmacéutico, ya que un tercio de la poblacion
(28,7%) escoge aquel medicamento que le dispense este
profesional

,3

EN LA FARMACIA, ¢ELIGE MEDICAMENTOS GENERICOS O DE MARCA?

™ Habitualmente pidoun
medicamento de marca

m Habitualemente pido un
medicamento genérico

¥ Lo que me dé o me recomiende el
farmacedtico

M Depende del medicamento del que
se trate

M Unos veces uno de marca y otras
veces uno genérico

Nolo sé/No contesto

El alto nivel de satisfaccion de los medicamentos genéricos
hace que cada vez mas espafioles los recomienden. De hecho, 7
de cada 10 encuestados (66,2%) han recomendado o
recomendarian medicamentos genéricos. Las mujeres y los
jévenes entre 18 y 30 afios son los que mas los sugieren.
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Precisamente, la recomendacion es la principal via de
conocimiento de los medicamentos genéricos. A 7 de cada 10
de los espafioles encuestados en este estudio les han aconsejado
su uso, ya sea por la prescripcion o dispensacion de algin
profesional sanitario, médico (45,4%) y/o farmacéutico
(17,7%) o por sugerencia de un familiar o amigo (5,7%).



Boletin Farmacos 16 (2)

¢LE HAN RECOMENDADO ALGUNA VEZ MEDICAMENTOS GENERICOS?

m No, nadie me lo ha recomendado

M Si, me lo ha recomendado el médico

M Si, me lo ha recomendadoel
farmacedtico

mSi, me lo recomendado un familiar y
unamigoe

mNolo sé/Nocontesto

Cambio de tratamiento

El estudio muestra también que 9 de cada 10 encuestados
(88,5%) aseguran que nunca han percibido riesgo de confusién
0 equivocacion alguna al cambiar de tratamiento de marca a
medicamento genérico. De hecho, hasta 7 de cada 10 (69,9%)
afirman que, con una receta por principio activo y bajo el
asesoramiento de su farmacéutico, no les importaria cambiar un
medicamento de marca por un fArmaco genérico, puesto que
tienen las mismas garantias.

Segun sefiala Sergio Brihuega, fundador de Redpacientes: "A
través de una plataforma de redes sociales como la nuestra
queremos contribuir a concienciar sobre el uso responsable de
los medicamentos, desde el convencimiento de que cualquier
paciente debe tener acceso a los farmacos que necesita con
todas las garantias de calidad, seguridad y eficacia, que avalan
las autoridades sanitarias. En este sentido, el estudio elaborado

por Cinfa y AESEG aporta datos muy interesantes sobre la
percepcion de los medicamentos genéricos y sobre la confianza
que en ellos tienen los pacientes".

Los medicamentos genéricos, fuente de sostenibilidad y
empleo

De acuerdo a los datos de este estudio, los espafioles perciben
los medicamentos genéricos como beneficiosos para la
sociedad. Asi, 8 de cada 10 espafioles encuestados consideran
que estos farmacos facilitan el acceso de la poblacion a los
medicamentos (78,8%) y contribuyen a la sostenibilidad de la
sanidad publica a largo plazo a través de la generacion de
ahorro y la regulacién de precios (76,8%). Segun datos de
AESEG (Asociacion Espafiola de Medicamentos Genéricos),
los medicamentos genéricos ahorran €1.000 millones anuales
en Espafa.

o
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{LOS MEDICAMENTOS GENERICOS CONTRIBUYEN A LA
SOSTENIBILIDAD DE LA SANIDAD PUBLICA A TRAVES DE LA
GENERACION DE AHORRO Y LA REGULACION DE PRECIOS?

M Si, creo que contribuyen a la
sostenibilidad

M No, no creo que contribuyan a la
sostenibilidad

m No lo sé/ No contesto

“Gracias a la competencia de los medicamentos genéricos,
cuyo precio de salida al mercado es entre un 30% y un 40%
menor que el de marca, los medicamentos de marca han tenido
que reducir también su precio entre un 15% y un 40%.
Ejemplos tenemos muchos, como el de la Atorvastatina, cuyo
precio ha bajado con la comercializacion del medicamento
genérico de€45 a 97, explica Enrique Ordieres, presidente de
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Cinfa. En su opinidn, los farmacos genéricos actlian como
reguladores del mercado y se convierten en una herramienta
imprescindible para la sostenibilidad. “ES necesario buscar un
equilibrio entre los laboratorios de marca, muy importantes
porque investigan nuevas moléculas, y los laboratorios de
medicamentos genéricos, que una vez caida la patente, hacen



accesibles esos medicamentos a los ciudadanos obligando a las
marcas a reducir también sus precios”.

“Durante muchos afios —prosigue Ordieres- no ha habido un
impulso decidido hacia los medicamentos genéricos, que
escasamente Ilegan al 32% en cuota de implantacion en
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Espafia. Esperamos que algln dia lleguemos al nivel de
sociedades europeas avanzadas, donde el indice de penetracion
supera el 55%, y eso que son paises que invierten mucho en
investigacion; lo que demuestra que la convivencia es
compatible”.

Otra de las ventajas que la poblacién espafiola valora
positivamente es su vinculo con la industria nacional. Puesto
que 7 de cada 10 medicamentos genéricos consumidos en
Espafia son desarrollados y fabricados en nuestro pais, el
74,2% de los espafioles considera que contribuyen a la creacion
de empleo.

Para Enrique Ordieres, quien realmente empieza a beneficiarse
con la normalizacién del medicamento genérico es la sociedad
espafiola. “El medicamento genérico es un derecho del
ciudadano que se traduce en ahorro, pero también crea en

¢CREE QUE LOS MEDICAMENTOS GENERICOS CONTRIBUYEN
A LA CREACION DE EMPLEO EN NUESTRO PAIS?

m Si, contribuyena la
creacionde empleo

H No, no contribuyen
ala creacion de
empleo

mNolo sé /No
contesto

Espafia 8.000 empleos directos y 26.000 indirectos, ademas de
las inversiones de la industria nacional, que es lo que nuestro
pais necesita ahora”.

De acuerdo con este directivo, dejar de apoyar al medicamento
genérico puede tener importantes consecuencias, especialmente
para el ciudadano: “En cualquier sector, cuando desaparece la
competencia, los precios suben de nuevo. Lo mas importante es
que cualquier ciudadano pueda tener acceso a los
medicamentos que requiere y no deje de tomarlos, si los
necesita, por cuestién de precio”.

Farmacos a precio de oro, solo si funcionan. El dilema ético sobre qué farmacos
esta justificado costear se agrava con los recortes
Milagros Pérez Oliva,
El Pais, 22 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/cba8f7x

¢Cuanto vale un mes de vida de una persona? ¢Y seis meses?
¢Se le puede poner precio a la supervivencia de un enfermo? A
cualquiera que se le pregunte dira que no. Y sin embargo, este
es un dilema que se plantean numerosos hospitales y todos los
reguladores sanitarios del mundo desarrollado ante la llegada
de nuevos medicamentos de precio tan elevado que pone a
prueba la capacidad de respuesta del sistema sanitario. Entre las
novedades, las hay muy caras pero muy efectivas y, en ese
caso, no hay ninguna duda: el medicamento se aprueba y el
Unico problema es buscar la forma de pagar la factura. Pero hay
muchos otros farmacos, también extraordinariamente caros,
que prolongan apenas algunas semanas o meses la vida, y en
ocasiones, también el sufrimiento. En una situacion de fuerte
restriccion presupuestara, ¢es licito limitar la incorporacion de
novedades terapéuticas? ;En qué casos seria ético hacerlo?

La polémica ha surgido en Espafia a raiz de unas declaraciones
de Agustin Rivero, director general de Farmacia, quien en un
acto publico indic6 que en adelante “se introduciran todos los
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medicamentos contra el cancer que sean necesarios, siempre
que su coste-eficacia sea adecuado”. Es decir, siempre que los
beneficios compensen su elevadisimo coste. Hasta ahora, todas
las innovaciones se incorporaban de forma practicamente
automatica, pero desde hace un tiempo, los nuevos farmacos
Ilegan a un precio tan desorbitado que han puesto en crisis los
mecanismos de decision. Y este es solo el principio.

El paso de la farmacologia sintética a la biologica va a suponer
un giro copernicano en la forma de tratar el cancer. Conforme
se conocen los mecanismos implicados en el proceso tumoral,
se multiplican las dianas terapéuticas. Para los proximos afios
se espera una avalancha de nuevos antitumorales, lo cual es una
muy buena noticia para los pacientes, pero también un desafio
descomunal para el sistema sanitario. Segun la base de datos
oficial del Gobierno estadounidense, en febrero pasado habia
registrados 139.847 ensayos clinicos de medicamentos en todo
el mundo, de los cuales 37.370 eran de farmacos contra el
cancer. Solo en cancer de mama hay 5.136 ensayos en curso,


http://tinyurl.com/cba8f7x

542 mas que el mes de septiembre pasado, lo que da idea de la
progresion.

No todos, por supuesto, llegaran a buen puerto, pero muchos de
ellos si y algunos plantearan el dificil dilema de si el beneficio
que aportan compensa su elevado coste. Dilema de dificil
solucién si tomamos como ejemplo uno de los ultimos
medicamentos sometidos a aprobacidn, el anticuerpo
monoclonal ipilimubab. Cuando en marzo de 2011 fue
aprobado por la FDA, el laboratorio Bristol-Myers Squibb lo
presentd como “uno de los mejores avances en el tratamiento
del melanoma en 30 afios”. Este tipo de cancer de piel tiene
buen pronéstico si se diagnostica en fases iniciales y puede ser
tratado con cirugia, pero una vez ha hecho metastasis, responde
mal a la quimioterapia. En estos casos, la supervivencia a los
cinco afios no supera el 10%. En realidad, el nuevo farmaco no
es tan revolucionario, pero es el Gnico que aporta algo de
mejora: un incremento de la supervivencia de seis meses de
media.

El fArmaco acaba de ser aprobado, pero condicionado a un
protocolo clinico que aln se esta elaborando. El coste alcanza
unos €80.000 por paciente y afio, y cada afio hay unos 3.600
nuevos casos susceptibles de ser tratados. El precio, sin
embargo, no es su Unico inconveniente: puede tener efectos
adversos tan graves que ha de ser administrado en un hospital
de alta tecnologia.

Aunque la mejora es modesta, en este caso se ha tenido en
cuenta que no hay otra alternativa, algo muy frecuente en
oncologia. En 2007 se aprobd el eculizumab, indicado en un
tipo de hemoglobinuria que provoca la progresiva y muchas
veces fatal destruccidn de los glébulos rojos de la sangre. A
diferencia del anterior, este farmaco si puede cambiar el curso
de la enfermedad, pero cuesta unos €300.000 por paciente y
afio, de modo que apenas dos o tres enfermos pueden alterar el
presupuesto de farmacia de cualquier hospital. Los gestores les
temen hasta el punto de que en la jerga gerencial se ha acufiado
una nueva categoria de enfermo, la de “paciente catastro6fico”,
no porgue suponga ningln riesgo, sino porque su tratamiento
puede echar por tierra cualquier prevision de gasto.

“La incorporacion de los nuevos tratamientos plantea
situaciones muy dificiles que no deberian recaer ni sobre el
médico ni sobre el gestor hospitalario. Un organismo superior
deberia evaluar cada farmaco y decidir en qué casos esta
justificado y como ha de administrarse”, afirma Xavier Carné,
Jefe de Farmacologia del Hospital Clinico de Barcelona. En
Catalufia se ha creado recientemente una comisién de
medicamentos de uso hospitalario que ha supuesto un alivio
para los gestores, pues fija los criterios de referencia.

Es muy duro para un clinico tomar decisiones de esta
naturaleza, pero cada vez son mas conscientes de que el coste
ha de ser tenido en cuenta. Hace unos dias, uno de los equipos
médicos del Memorial Sloan-Kettering Cancer Center de
Nueva York decidié no usar un nuevo medicamento (ziv-
afilbercept) aprobado en agosto para el cancer de colon
avanzado porque la relacién entre el coste y el beneficio no lo
justificaba. El tratamiento apenas habia logrado prolongar la
vida de los pacientes una media de mes y medio, lo que
representa US$40.000 por seis semanas mas de vida y
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sufrimiento. Sanofi reaccion6 rebajando el precio al 50%, lo
cual no sirvié mas que para afianzar la decision clinica.

En estos momentos, si un farmaco es aprobado por la Agencia
Europea del Medicamento, la espafiola lo aprueba también,
pero para poderlo prescribir ha de ser antes evaluado por una
comisidn interministerial de precios, que actlia como un
semaforo. Algunos medicamentos han tardado hasta dos afios
en estar disponibles. De hecho, durante casi un afio, no se
incorpord al orden del dia ninglin medicamento de alto precio.
En los Gltimos meses se han aprobado algunos pero hay todavia
varias novedades pendientes. La industria esta nerviosa y tanto
los médicos como los pacientes presionan para que se agilice el
proceso.

“En el forcejeo actual por el precio, la aprobacion se retrasa y
el que sale perdiendo es el enfermo”, afirma Albert Jovell,
presidente del Foro Espaiol de Pacientes. “El Gobierno y la
industria han de pactar un sistema agil y transparente. No

puede ser que los pacientes de una comunidad tengan acceso a
un nuevo farmaco y los de otra no”. Agustin Rivero asegura
que esta en estudio un nuevo mecanismo para evaluar y aprobar
los nuevos tratamientos. “Se trata de priorizar aquellos que
mejoren realmente o la supervivencia o la calidad de vida del
paciente”, sostiene.

En el ultimo afio se ha denegado la aprobacidn de varios
productos que no han acreditado un beneficio suficiente. Este
dilema se planteara en el futuro con mucha frecuencia. Albert
Jovell esté de acuerdo en que debe considerarse la relacién de
coste-beneficio, pero recuerda que en el cancer, los avances no
suelen ser disruptivos, sino incrementales, a base de pequefias
mejoras que van alargando la supervivencia del paciente.
Todos son conscientes, sin embargo, de que hay que prepararse
para el gran cambio que se avecina.

Muchos de los nuevos farmacos en fase de ensayo no curaran
el cancer, pero permitirdn vivir con él. Esta es, desde luego,
una excelente noticia. En un foro reciente organizado por la
Fundacion Vila Casas en Barcelona, que daré lugar a una
publicacién sobre el tema, se planted si estamos ante un cambio
de paradigma. Si el cAncer puede llegar a convertirse, gracias a
los nuevos farmacos, en una enfermedad crdnica que no se cura
pero tampoco mata. Esa es una perspectiva muy plausible y de
hecho ya hay algunos ejemplos. EI més significativo es el de la
leucemia mieloide crénica. La aparicién del imitinib (Glivec)
marcé realmente un antes y un después. Hasta entonces, la
Unica alternativa era el trasplante de médula, de resultados
siempre inciertos. La esperanza de vida media era de cuatro
afios. Por fortuna para los pacientes, esta leucemia esta
provocada por una sola traslocacion, a diferencia de muchos
otros tumores, en los que pueden producirse hasta seis y siete
mutaciones, de modo que no fue dificil encontrar la forma de
neutralizarla. Gracias al Glivec, los pacientes ya no se mueren.
Pero no pueden dejar de tomarlo.

Francesc Bosch, jefe del servicio de Hematologia del hospital
Vall d’Hebron de Barcelona, considera que este mismo proceso
puede darse en otros tumores, pero eso puede disparar los
costes. “En el caso de la leucemia mieloide se diagnostican
unos 700 nuevos casos cada afio, que se acumulan a los que ya
estan en tratamiento. El coste es de €60.000 euros por enfermo



y afio. Ahora se esta estudiando si en algin caso podria
suspenderse, pero de momento el medicamento ha de
mantenerse de forma indefinida, pues si se retira, la
enfermedad puede volver”, afiade.

“El problema de los anticuerpos monoclonales es que en
muchos casos frenan la enfermedad, pero en cuanto se retiran,
reaparece”, corrobora Antoni Gilabert, responsable de Atencion
Farmacéutica del Servicio Catalan de la Salud. Convertir el
cancer en una enfermedad cronica significa que cada afio se
incrementa el nimero de tratamientos que financiar. “Nuestro
gran reto es convencer a la sociedad y a los laboratorios de que
hemos de priorizar aquellos que realmente aportan valor
terapéutico, y tratar de ahorrar en los que aportan menos. El
valor se ha de reflejar también en el precio”.

Otro caso que ilustra sobre las dificultades de este cambio de
paradigma es el de la hepatitis C, un virus que es terriblemente
insidioso porque no da sintomas hasta que el dafio esta hecho.
Acaban de aparecer dos nuevos farmacos (bocetrevir y
telaprevir) que reducen significativamente la carga viral y por
primera vez, algunos enfermos incluso se curan. La infeccion
por este virus puede conducir a una cirrosis hepatica y a un
cancer de higado, de ahi la importancia de tratar a los afectados
de forma precoz. El tratamiento cuesta alrededor de €30.000
euros por paciente y afio. Sanidad ha establecido un extenso
protocolo de uso, pero no en todas las autonomias se aplica del
mismo modo. Ademas, el protocolo excluye de momento a los
pacientes que también estan infectados por el virus del sida,
aungue en algunos casos se les administra.

El dilema que se plantea es cobmo incorporar esta mejora
terapéutica de forma que el coste pueda ser asumido por la
sanidad publica. Cuanto antes se administre, antes se para el
dafio. ¢ Deberia darse por tanto a todas las personas infectadas?
Por otra parte, mucha gente puede estar infectada sin saberlo.
¢Deberia promoverse la busqueda activa de estos pacientes
para prevenir futuros dafios? “De momento, se ha decidido una
incorporacion gradual, de manera que se administra a los
enfermos que tienen una mayor afectacion hepatica”, precisa
Gilabert. Pero los que tienen menor afectacion podrian evitar
que la enfermedad progresase. Un dilema. En este caso, las
autoridades sanitarias justifican la espera de estos pacientes no
solo por el coste: en un par de afios van a llegar otros dos o tres
farmacos de la misma familia que ofrecen aiin mejores
resultados.

A la hora de evaluar el coste-beneficio hay que tener en cuenta
las vidas que se puedan salvar y el sufrimiento que se pueda
evitar, pero también los ahorros futuros. En este caso, aunque
el medicamento tenga ahora un alto coste, hay que contar el
ahorro que supondra que estos pacientes no lleguen a padecer
cirrosis o cancer de pulmén. Estos son los dilemas de la
medicina de hoy. En el balance no solo se cuentan los
beneficios del presente, sino los ahorros del futuro. Un calculo
complejo que requiere mirar mas alla de la angustiosa gestion
del presente.

Riesgo compartido
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El aumento de los costes ha hecho que muchos paises hayan
planteado restricciones en la incorporacion de nuevos
medicamentos. Jaume Puig-Junoy, profesor de Economia de la
Salud de la Universidad Pompeu Fabra de Barcelona, ha
estudiado las diferentes regulaciones: “Las limitaciones nunca
afectan a los farmacos que han demostrado valor terapéuticos,
sino aquellos de segunda o tercera linea sobre cuya eficacia hay
dudas o representan ventajas menores respecto de los ya
existentes y ademas tienen efectos adversos graves”, aclara.
Alemania, Suecia, Italia, Francia y Reino Unido son algunos de
los paises que han establecido limitaciones basadas en la
relacion entre el coste y la eficiencia. “La mayoria de los
farmacos rechazados no es por el precio, sino porque no tienen
una eficacia clara”, aclara Puig-Junoy.

Uno de los organismos con mayor experiencia es el NICE
britanico, una agencia independiente cuya mision es calcular la
eficacia comparada o relativa de cada medicamento. Este
sistema vincula el precio al valor terapéutico y traslada la carga
de la prueba de eficacia al laboratorio. En su momento, el
NICE estableci6 un coste maximo a financiar por el Sistema
Nacional de Salud de €34.700 por afio de vida ganado. Durante
un tiempo esta cifra cubri6 los medicamentos que comportaban
realmente un beneficio claro. El problema es que muchos de
los que se presentan para estadios avanzados de cancer la
rebasan.

Es el caso de dos farmacos para el cancer de rifién, que fueron
rechazados en primera instancia porque se considero que el
beneficio terapéutico no justificaba el coste. La acumulacion de
casos ha obligado al NICE a relajar la norma y establecer que si
el farmaco demuestra cierta eficacia en pacientes con dos afios
de esperanza de vida, la barrera del coste puede ser mas alta.
Como respuesta a las quejas de los pacientes, expresadas en la
campafa Nice is not so nice, y para evitar que algunos
hospitales carguen de forma desproporcionada con este coste,
el Gobierno de Cameron ha creado un fondo de €200 millones
de euros para financiar el uso de medicamentos con bajo coste-
efectividad, pero que son la Unica alternativa para el paciente.

La reforma en marcha en Espafia prevé un mecanismo Gnico y
trasparente de valoracion que fije el posicionamiento
terapéutico, es decir, las indicaciones precisas y las
circunstancias en que puede ser administrado el farmaco.
Agustin Rivero precisa que también incluira una revisién anual
del beneficio terapéutico, siguiendo el ejemplo de Francia,
donde el precio se reduce si los resultados no son los esperados.

Para los farmacos con mayores dudas, la solucion esta en una
férmula que introdujo el NICE y que ya se ha aplicado en
Catalufia en un farmaco para el cancer de pulmoén: el riesgo
compartido. “El concepto es que no se paga por la caja, sino
por lo que consigue”, dice Antoni Gilabert, responsable de
Farmacia del Servicio Catalan de la Salud. El tratamiento se
administra durante un tiempo establecido, y el sistema sanitario
solo financia el de los pacientes que han respondido. El
laboratorio comparte el riesgo y es el primer interesado en
acotar bien los casos que pueden beneficiarse.
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Entrevistas

El gasto medio de una familia con un afectado por una
enfermedad rara se sitGa entre los 500 y los 700 euros al
mes

Vademecum.es, 25 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/d7n38tc

Vademecum entrevista a Juan Ferrero, presidente de la
Asociacién Espafiola de Laboratorios de Medicamentos
Huérfanos y Ultrahuérfanos (AELMHU)

Segun la OMS, en la actualidad existen mas de 7.000
enfermedades clasificadas como raras o ultra-raras que, en
nuestro pais, afectan a mas de 3 millones de personas. La
Asociacién Espafiola de Laboratorios de Medicamentos
Huérfanos y Ultrahuérfanos (AELMHU), nacié en 2011 para,
entre otros objetivos, asegurar el acceso de los afectados por
los diferentes tipos de enfermedades raras a los tratamientos
disponibles. De la labor de AELMHU vy de otras cuestiones
relacionadas con las enfermedades raras nos habla en esta
entrevista Juan Ferrero, presidente de AELMHU, en una fecha
muy sefialada como es el Dia Mundial de las Enfermedades
Raras, que se conmemora hoy.

P. ¢Que circunstancias deben darse para clasificar a una
enfermedad como “rara”?

R. Debe ser una enfermedad muy poco frecuente que afecte a
menos de 5 de cada 10.000 habitantes. En caso de afectar a
menos de 1 de cada 50.000 personas, es considerada ultra-
rara.

P. ¢ Cuantas enfermedades de las denominadas raras existen, se
conocen o estan reconocidas como tales?

R. Segun la OMS, hay més de 7.000 enfermedades raras en la
actualidad.

P. ¢Qué porcentaje de la poblacion mundial sufre en la
actualidad una enfermedad rara (ER)? ¢Y cuantos afectados
por una ER existen en Espafia?

R. Las ER afectan a un 6%-8% de la poblacién mundial, es
decir cerca de 500 millones de personas, y sélo 50 de estas
enfermedades disponen de una terapia efectiva. En Espafia,
las ER afectan a mas de 3 millones de personas.

P. ¢ Qué caracteristicas comunes tienen las ER? ;En qué
porcentaje de pacientes que sufren una enfermedad rara el
prondstico vital se ve comprometido?

R. Las ER son progresivas, debilitantes y degenerativas. De
hecho, el 65% de estas patologias son graves e invalidantes
y se caracterizan por:

El 80% son de origen genético

Pueden afectar a la edad pediatrica o a la edad adulta

Son enfermedades heterogéneas y de elevada complejidad
Quienes las padecen sufren dolores crénicos

Desarrollo de déficit motor, sensorial o intelectual en la
mitad de los casos, que originan una discapacidad en la
autonomia

Elevada tasa de morbi-mortalidad

En el 50% de los casos el prondstico vital estd en juego
Necesidad de atencién integral y multidisciplinar
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. ¢Es dificil en Espafia obtener el diagnéstico de una ER?
R. Es largo y costoso. El tiempo medio estimado desde los

primeros sintomas hasta la obtencion de un diagnéstico es
de casi 5 afios. Ademas, en el 20% de los casos, este
periodo puede superar los 10 afios, segun el primer estudio
ENSERIO realizado por la Federacion Espafiola de
Enfermedades Raras (FEDER).

En lo que respecta al diagndstico perinatal para el
diagnostico de enfermedades raras metabdlicas, la Dra. A.
Fernandez, Directora del Centro de Bioquimica y Genética
del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca (Murcia,
Junio 2012) ha realizado un estudio titulado “Cribado
Neonatal. Actualizacion y Futuro”, con el objetivo de
entender el cribado neonatal y analizar la situacion en el
territorio nacional del cribado neonatal para el diagnostico
de ER metabdlicas. La conclusidn de este estudio ha sido
que existe una gran disparidad entre comunidades
autébnomas y una situacion de inequidad en relacidn al
cribado neonatal. Podemos asegurar que los nifios nacidos
es Espafia acceden a diferentes detecciones segun su lugar
de nacimiento.

. En cuanto al acceso a los tratamientos, ¢existen trabas para

los pacientes? ;En qué sentido?

. Los recortes en Sanidad estan afectando negativamente a la

asistencia y al acceso a los tratamientos de personas con
enfermedades raras. En estos momentos el tiempo necesario
para completar el procedimiento de autorizacion de
financiacion y precio por el Ministerio de Sanidad es
mayor, lo que provoca el retraso del acceso al tratamiento.

Asimismo, existe inequidad y problemas de acceso a los
tratamientos seguin hablemos de una u otra Comunidad
Autdénoma, dado que cada region tiene su propio criterio
para la autorizacion de los tratamientos.

Seria recomendable armonizar el criterio y disponer de
presupuestos centralizados para cubrir los costes
relacionados con el tratamiento y las necesidades
especificas de las personas afectadas por enfermedades
raras, independientemente de la Comunidad Auténoma a la
gue pertenezcan.

Por otro lado, las personas con ER y ultra-raras sufren
problemaéticas especificas por falta de:

Acceso a un diagndstico precoz y adecuado;

Informacion sobre la enfermedad;

Conocimiento cientifico y de profesionales especializados;
Recursos para la integracion social, escolar y laboral;
Calidad de la asistencia sanitaria en este area especifica;
Disponibilidad de tratamientos eficaces;

Igualdad en el acceso al tratamiento por el Sistema Nacional
de Salud;

Unidades especializadas;

Coordinacion de los recursos existentes a nivel estatal y de
CCAA.
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Finalmente, cabe destacar que el gasto medio (directamente
relacionado con la enfermedad) de una familia con un
afectado por una enfermedad rara se sitla entre los 500 y
los 700 euros al mes.

P. Sanidad anunci6 la puesta en marcha de una Estrategia
Nacional de ER. ¢En qué punto se encuentra este proyecto y
cuales son las principales acciones del mismo?

R. La atencion a las ER presenta otros retos (no sélo
econdmicos) que fueron objeto de la ponencia de estudio en
el Senado de la Nacidn en el afio 2006 que recomendaba la
creacion, en colaboracion con las Comunidades Autdnomas,
de una Organizacion Estatal de ER (OEER):

“La OEER velara para que los 6rganos gestores de las
CCAA dispongan de una unidad encargada de informar
sobre el acceso a las prestaciones y de recoger las quejas y
sugerencias derivadas de problemas burocraticos y de
proponer las medidas correctoras, a través de la instancia
competente, al Consejo Interterritorial del SNS (Informe de
la ponencia de estudio... p. 19)”. Sin embargo, la creacion
de la OEER no se ha producido.

Como consecuencia de la ponencia en el Senado y de las
recomendaciones de la Union Europea, el Ministerio de
Sanidad promovi6 y el Consejo Interterritorial del SNS
autoriz6 el 3 de Junio de 2009 la “Estrategia en ER del
Sistema Nacional de Salud” que define 7 lineas estratégicas,
la primera de las cuales es la informacion sobre
enfermedades raras, pero no crea un organismo capaz de
coordinarla y producirla.

En este sentido, AELMHU solicita a las autoridades que se:
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Cumpla con el mandato del Parlamento sobre la creacion de
una Organizacion Estatal de Enfermedades Raras en
colaboracidn con las CCAA,;

Active la Alta Inspeccion para detectar posibles
comportamientos inadecuados de las autoridades sanitarias
gue provocan un grave problema de equidad en el acceso al
tratamiento de las enfermedades raras;

Elabore y apruebe un Plan Integral de Salud dirigido a
mejorar la asistencia sanitaria y socioeconémica de los
pacientes con enfermedades raras;

Desarrolle reglamentariamente el Fondo de Cohesién
Sanitaria para que el Estado financie todo o en parte el gasto
relacionado con enfermedades raras como forma de
asegurar la igualdad de acceso en toda Espafia.

P. ¢Cuando se crea la Asociacion Espafiola de Laboratorios de
Medicamentos Huérfanos y Ultrahuérfanos (AELMHU)?
¢Quiénes componen esta asociacion y qué objetivos
persigue?

R. AELMHU se crea en el 2011 con el objetivo de aprovechar
la capacidad individual de sus asociados en el desarrollo de
farmacos innovadores y para asegurar el acceso de los
afectados a los mismos, y también con el fin de mejorar su
salud y calidad de vida y servir de referencia ante la
sociedad, comunidad cientifica e instituciones politicas y
sanitarias en los temas relacionados con las enfermedades
minoritarias.

AELMHU es una Asociacion sin &nimo de lucro, que agrupa a
empresas farmaceuticas y biotecnoldgicas con un claro
compromiso por invertir en descubrir y desarrollar terapias
innovadoras capaces de mejorar la situacion de los pacientes
que padecen EF y ultra-raras. Actualmente la componen los
laboratorios Actelion, Alexion, Biomarin Europe Ltd., Casen
Fleet, CSL Behring, InterMune, IPSEN, Orphan Europe,
Swedish Orphan Biovitrum y Shire.

Tratados de libre comercio, exclusividad en el mercado, patentes

El Tribunal Supremo apoya la ley india de patentes y falla
en contra de Novartis

El Mundo, 1 de abril de 2012
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2013/04/01/noticias/136
4813695.html

El Tribunal Supremo de la India ha dictado este lunes una
sentencia favorable a los fabricantes indios de genéricos ante la
demanda de la farmacéutica multinacional suiza Novartis.

En enero de 2006, la compafiia farmacéutica solicité la patente
en el pais asiatico de una férmula mejorada de un medicamento
anticancerigeno comercializado como Glivec. Fue rechazada
porque, de acuerdo con la ley india de patentes, solo las
innovaciones auténticas pueden registrarse.

Se trata de una préctica muy comun entre las compafiias
farmacéuticas, explica Carlos Ugarte, portavoz para el caso
Novartis de Médicos Sin Fronteras. "Con el objetivo de
extender el periodo de las patentes (pensado en teoria para
compensar los gastos de investigacién) unos afios mas (y asi
obtener mas beneficios -costaba US$2.600 por paciente al mes
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y las versiones genéricas US$200 y retrasar la produccion de
genéricos), cambian las presentaciones del medicamento o
realizan modificaciones banales de la formulacion, pero
realmente, el efecto es el mismo".

Tras el rechazo de India, Novartis presentd una demanda contra
esta resolucién y contra la ley india de patentes. "Esto nos
preocupaba enormemente”, asegura Ugarte. Gracias a la fuerte
industria de genéricos que hay en la India, "millones de
personas estan siendo tratadas". Produce medicamentos a
precio razonable. Por ejemplo, "si en el afio 2000, el
tratamiento antirretroviral costaba US$10.000 por paciente/afio,
ahora cuesta US$100. Y el productor indio no pierde dinero",
subraya el portavoz de MSF.

"El precio es vital" y mas teniendo en cuenta los recortes que se
estan produciendo en politica de cooperacién al desarrollo.
Como sefiala este experto, desde 1999, en Espafia se destina un
70% menos de ayudas a este fin. "Hay menos dinero en
cooperacion y no hay que olvidar que dos terceras partes de la
humanidad estan en vias de desarrollo o no tienen recursos para
hacerse con esos medicamentos". Mantener medicamentos de
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calidad asequibles es vital y esto lo facilita la industria de
genéricos de la india, de la que no sélo "se nutren las ONGs,
también la agencia de Naciones Unidas y muchos paises en
vias de desarrollo".

Una resolucion muy esperada

De haber prosperado la demanda de Novartis, alega Ugarte, "se
hubiera convertido en un coladero de patentes y la salvaguarda
de la salud publica por la que apuesta la ley india de patentes
hubiera desaparecido”. También "se habria cargado la industria
india de genéricos, que se ha convertido en la farmacia de los
sistemas publicos de paises como Zimbabwe, cuya dependencia
actual es de précticamente el 90%".

Después de mas de seis afios de batalle legal, la sentencia del
Tribunal Supremo por fin ha puesto punto final a esta disputa y
da la razon a la industria india, primero, al considerar que,
efectivamente, las propiedades del mesilato de imatinib no han
cambiado y, lo mas importante, la ley india de patentes queda
intacta. "Esto sentara jurisprudencia y cerraré puertas a otras
compafiias farmaceuticas que quieran hacer lo mismo (extender
patentes basandose en un cambio banal)".

De acuerdo con la sentencia, ahora Novartis tendra que cargar
con los costes del juicio, aunque la compafiia suiza dispondra
de 90 dias para apelar la sentencia.

Reaccion de Novartis

El director general de Novartis en la India, Ranjit Shahani, ha
mostrado, a través de un comunicado publicado en la web de la
farmaceéutica, su desacuerdo por la sentencia y ha asegurado
que las patentes "deben ser reconocidas” para "fomentar la
inversidn en innovacion médica, en especial en necesidades
médicas no tratadas".

"Este fallo es un revés para los pacientes, pues entorpece el
progreso médico para enfermedades sin opciones de
tratamiento eficaces", sentencio Shahani.

Segun diversos analistas, una sentencia favorable a Novartis
habria tenido un efecto dominé con la concesion de mas
patentes, lo que habria puesto en peligro el papel de la India
como principal proveedor de medicamentos baratos a los paises
en desarrollo.

Por su parte, Médicos Sin Fronteras, que trabaja con genéricos
indios en un 80% aproximadamente, subraya que si Novartis
"hubiera tenido éxito, las patentes se concederian mas
ampliamente en la India, algo que bloquearia la competitividad
entre productores, lo que hace que bajen los precios". Y, sobre
todo, "restringiria el acceso a medicinas asequibles a millones
de personas en la India y el mundo en vias de desarrollo”.

Novartis. El dinero primero, la salud después Ver en Eticay
Derecho, bajo Conducta de la Industria

Hedelberto Lopez Blanch

La Primera, 29 de abril de 2013
http://www.diariolaprimeraperu.com/online/especial/el-dinero-
primero-la-salud-despues_137528.html
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Promoviendo el acceso a las tecnologias médicas y la
innovacion: intersecciones entre la salud publica, la
propiedad intelectual y el comercio (Promoting access to
medical technologies and innovation: intersections between
public health, intellectual property and trade)

OMS, OMPI, OMC, 2012

Por primera vez, los tres organismos gubernamentales mundial
que se ocupan de temas como la salud, la propiedad intelectual
y el comercio, la OMS, la Organizacién Mundial de la
Propiedad Intelectual OMPI y la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC), han unido sus experiencias y las han
plasmado en un estudio sobre diversas politicas necesarias para
avanzar en las tecnologias médicas y de la salud y asegurar que
Ileguen a personas que mas lo necesitan. Este informe fue
presentado el 5 de febrero de 2013 junto con las direcciones
generales de las tres organizaciones y el ex Presidente de la
Comision de la Salud Pdblica, Innovacién y Propiedad
Intelectual de la OPS, sefiora Ruth Dreifuss.

El estudio trilateral muestra los resultados de la cooperacion
trilateral, beneficiando la amplia experiencia en la interaccion
entre la propiedad intelectual, las normas comerciales y la
dinamica del acceso a las tecnologias médicas y su innovacion.

Adicionalmente, en el documento se presentan temas como las
patentes en el sector farmacéutico, el conocimiento médico
tradicional, la importancia de saber lo que esté patentado y las
interrogantes existentes sobre accesibilidad y disponibilidad de
los medicamentos y el fracaso del mercado.

Para mayor informacion sobre este documento, dirijase a la
pagina web de la OMS: http://www.who.int/phi/en/

Nota de prensa sobre el informe: http://tinyurl.com/bosx5fc

Acuerdo de colaboracidn entre el Medicines Patent Pool y
ViiV Healthcare para el tratamiento pediatrico del VIH
Comunicado de Medicines Patent Pool, 28 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/cpwtolg

Medicines Patent Pool (MPP) anuncia hoy la firma de un
acuerdo de colaboracion con ViiV Healthcare, una empresa
conjunta de GlaxoSmithKline, Pfizer y Shionogi, tendiente a
promover una mayor disponibilidad de medicamentos
extremadamente necesarios para nifios que viven con el VIH.

En el mundo hay 3,4 millones de nifios que viven con el VIH,
pero solo 562.000 tienen acceso a medicamentos, de acuerdo
con la OMS. Resulta dificil brindarles tratamiento con los
farmacos disponibles en la actualidad, dado que muchos no
estan adaptados para uso pediatrico.

En el marco de este acuerdo de colaboracion, seré posible
suministrar el abacavir, un medicamento clave recomendado
por la OMS para el tratamiento de nifios con VIH, en los 118
paises donde reside el 98,7 % de los nifios que viven con el
VIH, a través de una licencia de patente.

El MPP y ViiV Healthcare también han acordado negociar
otras licencias que permitiran la fabricacién de versiones de
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bajo costo de nuevos y prometedores medicamentos, mejor
adaptados a las necesidades pediatricas que ViiV Healthcare se
encuentra desarrollando actualmente. Estos farmacos podran
luego venderse en los 118 paises, una vez que los
medicamentos hayan obtenido la aprobacion de calidad y
seguridad de las autoridades reguladoras de medicamentos. Por
otra parte, ViiV Healthcare y el MPP han acordado trabajar
conjuntamente en diversos frentes, incluyendo a otras partes
interesadas en explorar el desarrollo de mas medicamentos
pediatricos para que estén disponibles en los paises en
desarrollo (véanse las notas al editor). Asimismo, el MPP y
ViiV Healthcare se han comprometido a considerar soluciones
para los paises que no se encuentran en la lista de los118.

“El gran desafio del tratamiento contra el VIH en nifios solo
puede resolverse si todas las partes involucradas trabajan
juntas”, afirmé Greg Perry, Director Ejecutivo del MPP.

“Medicines Patent Pool constituye una solucion ganar-ganar-
ganar (que beneficia a todas las partes implicadas): brinda un
nuevo modelo de negocios innovador para que la industria
farmacéutica contribuya a la salud mundial, ayuda a los
fabricantes de medicamentos de calidad y de bajo costo, al
facilitarles el acceso al mercado, y, lo que es mas importante,
permite que las personas que viven con VIH en el mundo
reciban tratamientos de forma oportuna para salvar vidas. El
MPP seguird trabajando con ViiV Healthcare y otras empresas
farmaceéuticas para ampliar el alcance de su labor en el
tratamiento de todos los nifios y adultos que viven con el VIH
en los paises en desarrollo”, agregé Perry.

En el marco de la licencia, los fabricantes de medicamentos de
bajo costo obtendran una licencia para producir y vender
dichos medicamentos en los lugares donde se necesitan con
premura. Las empresas de cualquier lugar del mundo podran
solicitar una licencia para fabricar la formulacion pediatrica del
abacavir y comercializar el producto en los 118 paises.

“Es inaceptable que los nifios no tengan acceso a los
medicamentos que necesitan para sobrevivir. UNITAID es uno
de los proveedores lideres mundiales de medicamentos contra
el VIH para nifios, y uno de nuestros objetivos fundamentales
al fundar el Pool de Patentes fue propiciar la creacion de
medicamentos pediatricos y asegurar que tales medicamentos
Sean asequibles y estén disponibles donde viven esos nifios”,
indico Philippe Douste-Blazy, Presidente de la Junta Ejecutiva
de UNITAID. “UNITAID se enorgullece de haber contribuido
a la creacion del Medicines Patent Pool. Celebramos este
acuerdo e instamos a otras empresas a que se unan pronto al
Pool, a fin de ampliar el acceso a los medicamentos en
beneficio de todas las personas que viven con el VIH en los
paises en desarrollo”.

El Medicines Patent Pool fue creado por UNITAID, un
mecanismo de financiamiento innovador, con sede en la
Organizacion Mundial de la Salud, a los efectos de reducir el
precio de los medicamentos contra el VIH mediante el
licenciamiento de patentes de medicamentos claves contra el
VIH y promover el desarrollo de las formulaciones necesarias,
como los medicamentos pediatricos.

Acerca del Medicines Patent Pool
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El Medicines Patent Pool, respaldado por las Naciones Unidas,
constituye un modelo de negocios orientado hacia la salud
publica que tiene el objetivo de reducir los precios de los
medicamentos contra el VIH y propiciar el desarrollo de estos
farmacos que se adapten mejor a las necesidades, como las
“combinaciones de dosis fijas” simplificadas y formulaciones
especiales para nifios. Fue creado en 2010 a solicitud de la
comunidad internacional a través del UNITAID, un mecanismo
de financiamiento con sede en la OMS. Su labor consiste en la
creacion de un fondo de patentes relevantes para luego
conceder licencias a los fabricantes de medicamentos genéricos
y otros productores, lo cual promueve la competencia de los
medicamentos genéricos reduciendo los precios estimulando
asi la innovacion. El Medicines Patent Pool ha recibido el
respaldo de la Organizacion Mundial de la Salud, de la
Reunién de Alto Nivel sobre el Sida de las Naciones Unidas y
del Grupo de los Ocho por su enfoque innovador y prometedor
para ampliar el acceso a los medicamentos contra el VIH.

Notas al editor: La colaboracion entre el MPP y ViiV Healthcare
contiene un Memorandum de Entendimiento que establece el
compromiso entre el MPP y ViiV Healthcare de colaborar en diversos
ambitos con el fin Gltimo de facilitar el acceso a medicamentos mas
asequibles y de mejor calidad para nifios. Estos &mbitos comprenden:
el compromiso de ViiV Healthcare de conceder licencias de sus
productos en fase de desarrollo para uso pediatrico en 118 paises
cuando estén aprobados por las autoridades reguladoras; realizar la
transferencia de la tecnologia necesaria para la fabricacion de
medicamentos genéricos; brindar acceso a datos sobre la calidad y la
eficacia de los medicamentos; y celebrar alianzas planificadas con
terceros involucrados con el fin de introducir en el mercado nuevos
tratamientos aln no desarrollados y acelerar la disponibilidad de
dichos tratamientos en los paises en desarrollo. Ademas, el
Memorandum incluye una licencia juridicamente vinculante de la
formulacion pediatrica del abacavir para su uso en 118 paises donde se
encuentra la mayoria de los nifios que viven con el VIH.

La licencia constituye la autorizacion legal del titular de la patente
para que otras empresas fabriquen y vendan versiones genéricas del
medicamento patentado en los paises en desarrollo, o desarrollen
formulaciones adaptadas conforme a los términos y condiciones
establecidos. EI MPP negocia licencias desde la perspectiva de la
salud publica con el fin de ampliar el acceso y maximizar las
oportunidades de desarrollo de las formulaciones necesarias.

El texto completo de este Memorandum de Entendimiento, al igual
que la licencia que este comprende, estan disponibles en el sitio web
del MPP, de la misma manera que todos los acuerdos firmados por el
Pool.

Causa polémica propuesta de farmacéutica de patentar dos
genes

AFP

La Jornada, 16 de abril de 2013
http://www.jornada.unam.mx/2013/04/16/ciencias/a02nicie

El ADN, como producto de la naturaleza o resultado de un
hallazgo cientifico, ;puede ser patentado?: es la pregunta que
se formulé el lunes la Suprema Corte de EE UU en un litigio
sobre dos genes vinculados al cancer de mama y de ovario.

Durante una audiencia de poco mas de una hora los nueve
magistrados que componen la Corte no parecian alcanzar un
acuerdo sobre este litigio, que podria tener repercusiones
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importantes en el sector de la biotecnologia y de la
investigacién genética.

Examinaron uno por uno el ejemplo del oro, producto natural
que se extrae del suelo con fines comerciales; de un bate de
béisbol, que se recorta de un tronco de arbol, e inclusive de una
planta oriunda de la Amazonia, que se usa con fines
medicinales.

Extraer simplemente un producto natural no es suficiente; estos
productos, todos procedentes de la naturaleza, no pueden ser
patentados, afirmé ante la Suprema Corte Christopher Hansen,
abogado de la asociacion de patologia molecular quien, junto
con investigadores, médicos y enfermos, critica la decision de
la empresa Myriad Genetics de patentar dos genes que
permiten identificar el cancer de mama y el de ovario.

Por su lado, el abogado de Myriad, Gregory Castanias, afirmo
que los genes son construcciones humanas y no podian ser
comparados con érganos humanos como el higado o los
rifilones, los cuales no podrian ser patentados.

Myriad present6 nueve patentes por dos genes que logré aislar,
el BRCA 1y 2, cuyas mutaciones hereditarias hacen aumentar
fuertemente el riesgo de padecer un cancer de mama y de
ovario.

Reunidos ante la Suprema Corte, médicos y mujeres que sufren
o0 han padecido estas enfermedades estimaron que el monopolio
de Myriad sobre estas patentes impide seguir adelante con
nuevas pruebas médicas y resulta una traba para investigar.

El conocimiento no se puede patentar, declaré James Watson,
premio Nobel por haber descubierto en colaboracion con el
biofisico britanico Francis Crick y gracias al trabajo de muchos
otros investigadores) en 1953 la estructura del ADN, a quien
nunca se habria ocurrido patentar su hallazgo.

El profesor Harry Ostrer, médico y profesor de patologia y
genética en Nueva York se preocup6 ante la falta de
competencia, lo que le impide proponer otras pruebas a sus
pacientes pobres del Bronx.

En la majestuosa sala de audiencias, la mayoria de los jueces de
la Corte Suprema no podian ocultar su preocupacién al ver que
Myriad se apropiaba de un gen que simplemente aislo.

La jueza Sonia Sotomayor propuso incluso con cierta ironia
patentar una receta propia de galletas de chocolate, pero no la
sal, ni la harina ni los huevos que usé para hacerlas.

El defensor del gobierno, Donald Verrilli, abogd por un
compromiso al estimar que el material genético sintético podia
ser patentado como producto de la creacion del hombre, en
oposicién a los genes aislados del cuerpo humano. Una opcién
intermedia que podria tentar a los jueces.

En Alemania o en Francia, no se puede obtener una patente
simplemente por haber aislado un ADN, declard Verrilli.

En este caso, algunas de las patentes de Myriad sobre el ADN
complementario —es decir, la copia de &cido
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desoxirribonucleico de una célula sintetizada artificialmente—
podrian sobrevivir.

Cerca de 20% de los 240.000 genes humanos son objeto hoy de
una patente, entre ellos algunos vinculados con la enfermedad
de Alzheimer o diversos tipos de cancer. Estas patentes son a
veces propiedad de empresas privadas pero también de
universidades y de institutos de investigacion que buscan
mantenerlos en esferas publicas para impedir que las empresas
se las apropien.

La Suprema Corte emitira su fallo a fines de junio.

Niegan patente a vacuna contra el Sida a Smithkline
Beecham

El Tiempo, 13 de abril del 2013
http://tinyurl.com/c4ruacw

Para la SIC, la formula no alcanza el nivel que se exige para ser
catalogado como invento. Smithkline Beecham Biologicals,
una de las gigantes farmacéuticas en el mundo, perdié en el
Consejo de Estado la batalla juridica que entabl6 hace siete
afios para patentar como invento en Colombia un método con el
que espera desarrollar una vacuna contra el Sida.

La Seccion Primera del alto tribunal le hall6 la razén a la
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) que catalogd
la formula que permitiria producir ese medicamento como un
producto "que cualquier persona con conocimientos en el tema
podria elaborar” y que no alcanza el nivel que se exige para ser
patentado como invento.

La multinacional farmacéutica no logré refutar ese concepto lo
que llevd a que la decision de la SIC quedara en firme. "La
sociedad no expuso los motivos de su inconformidad y por lo
mismo, el acto recurrido no podia ser objeto de aclaracion,
revocatoria 0 modificacion”, considerd finalmente el Consejo
de Estado en su sentencia.

La decision del alto tribunal cierra en Colombia un capitulo
mas en la puja mundial que existe entre las grandes
farmacéuticas para conseguir los derechos exclusivos de
fabricacion y distribucién de medicamentos contra esta
enfermedad, detectada hace 32 afios y que destruye el sistema
inmunolégico de las personas.

La formula para este medicamento --que adn esta en etapa de
desarrollo-- estaria compuesta por "antigenos (sustancias que
inducen al organismo a producir anticuerpos) derivados del
DIH, varicela, herpes y citomegalovirus (una forma de herpes),
sapolina (un tipo de aceite), lipidos (moléculas organicas
compuestas de hidrégeno y carbono) entre otros elementos,
explicé Beecham Biologicals, firma con sede en Riexensart
(Bélgica).

La patente fue solicitada ante la SIC en abril del afio 2000 que
la neg6 seis afios después. "En la solicitud en estudio no se
presentan ventajas importantes en los polimorfos que superen
las reveladas en el estado de la técnica. En otras palabras, con
la invencion no se logran resultados inesperados”, indico la
decision del organismo regulador.


http://tinyurl.com/c4ruacw

Smithkline Beecham Biologicals present6 un recurso de
reposicion con nuevos estudios para sustentar su tesis del
invento pero la SIC se mantuvo en su decision inicial y reiteré
que el compuesto no desarrollaba elementos nuevos en el tema
de las vacunas. Ante esta respuesta, la farmacéutica acudié al
Consejo de Estado y demandé estas resoluciones.

La sentencia advirti6é al demandante que "las normas (en
Colombia) consagran la patentabilidad de productos y
procedimientos que sean nuevos, que tengan nivel inventivo y
sean susceptibles de aplicacidn industrial. En virtud de ello, la
invencién que se reivindica por parte del solicitante, debe ser el
fruto de su actividad creativa y significar un avance en el
“estado de la técnica".

Para que el producto pueda ser catalogado como invento --
concluyé la decision-- "no puede estar comprendido en un
conjunto de conocimientos tecnoldgicos accesibles al publico
desde antes de la fecha de presentacién de la solicitud de
patente, pues en ese caso (sin que tenga ninguna relevancia el
lugar en el que se ha producido, ni el nimero de personas a las
que ha alcanzado dicha accesibilidad), la invencion deja de ser
nueva y por ende no puede ser patentada™.

El Tribunal de Justicia de la Union Europea (TUE)
desestima el recurso de ambos paises

Redaccion Médica, 16 de abril de 2013
http://tinyurl.com/d6x8gxk

El Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TUE) ha
desestimado el recurso interpuesto por Esparia e Italia contra la
creacion de una patente Unica comunitaria apoyada por el resto
de estados miembros y con la oposicién de ambos paises. El
objetivo de esta patente no es sino reducir los costes para los
innovadores. De acuerdo con el fallo, esta patente Gnica no
perjudica al mercado interior ni la cohesion econémica ni
vulnera los derechos de los estados miembros que no
participan.

Espafia e Italia habian rechazado participar en esta iniciativa
alegando que discriminaba al castellano e italiano puesto que
solo se tramitara en inglés, francés y aleman. Para sortear el
veto de Madrid y Roma, ya que el lanzamiento de la patente
exigia unanimidad, el resto de gobiernos inici6 en 2011 una
cooperacion reforzada, que ha sido avalada plenamente por el
TUE. En sus recursos, Espafia e Italia alegaban que sus socios,
al autorizar esta cooperacion reforzada, eludieron la exigencia
de unanimidad y evitaron la oposicién de Madrid y Roma a la
propuesta de la Comisidn relativa al régimen lingistico de la
patente unitaria.

El TUE responde que autorizar una cooperacion reforzada tras
haber comprobado que los Veintisiete no podian establecer una
patente unitaria y su régimen lingiiistico “no supone en modo
alguno eludir la exigencia de unanimidad ni excluir a los
Estados miembros que no se han unido a las solicitudes de
cooperacion reforzada, sino que contribuye, dado que no era
posible lograr un régimen comun para el conjunto de la Unién
en un plazo razonable, al proceso de integracion”.
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Reduccion de hasta un 80% de los costes para los
innovadores

El acuerdo final sobre la patente unitaria, que se aplicara en 25
paises y permitira reducir hasta un 80% los costes para los
innovadores, se cerr6 a finales del afio pasado tras la eleccion
de Paris como sede del nuevo Tribunal Europeo de Patentes,
que ademas contara con salas especializadas en Londres
(productos quimicos y farmacos) y Munich (ingenieria
mecanica). La primera patente europea podria concederse en
2014, segun las estimaciones de Bruselas, y las empresas
esparfiolas e italianas también podran solicitarlas, aunque
Madrid y Roma no participen en el régimen.

Segun los calculos del Ejecutivo comunitario, el coste de la
patente Unica se reducira de los actuales €32.000 hasta €6.500
en el periodo transitorio y menos de €5.000 al final del proceso.
Si la patente (nica se valida también en Espafia e Italia, ello
supondria un coste adicional de alrededor de € 3.000. El coste
de una patente en EE UU es de €2.000 y en China de €600.

En manos de las corporaciones
La Primera, 19 de marzo de 2013
http://www.diariolaprimeraperu.com/online/columnistas-y-
colaboradores/en-manos-de-las-corporaciones_133880.html

Una nefasta consecuencia del TLC con Estados Unidos
pretende aplastar las politicas soberanas de los estados: el
capitulo de inversiones permite que las corporaciones
demanden a los Estados con el argumento que algunas leyes o
regulaciones nacionales estarian afectando sus expectativas de
utilidades. Esto ha sido utilizado por Renco Group (La Oroya)
para demandar al estado peruano por 800 millones de dolares.
En los periodos de negociacion, los defensores de este tratado
se atrevieron a afirmar que esto no pasaria en el campo de los
medicamentos. Lo que ocurre ahora en Canada lo desmiente y
levanta nuevas preocupaciones para nuestro pais: la compafiia
Ely Lilly ha demandado al gobierno canadiense que, de
acuerdo a la legislacion vigente, ha invalidado la patente a un
medicamento por no demostrar la utilidad terapéutica que la
compafiia adujo para conseguir dicha patente. La compafiia se
ha basado en el Tratado de Libre Comercio de América del
Norte (TLCAN) que, seguido por el TLC Peru-Estados Unidos,
pone a las corporaciones en el mismo nivel que los gobiernos y
los derechos de sus ciudadanos, reconociéndoles prerrogativas
para cuestionar las leyes y regulaciones asi como los tribunales
nacionales, sentando a los gobiernos en el banquillo de
tribunales privados.

Colombia. Patentes a medicamentos, otra polémica en
proyecto de salud Ver en Agencias reguladoras y politicas,
bajo Politicas en América Latina

Jorge Correa

Portafolio.co (Colombia), 3 de mayo de 2013
http://tinyurl.com/dyb667j

Acuerdo Transpacifico no afectard medicamentos, sostiene
Comex Peru
El Comercio, 16 de mayo de 2013


http://tinyurl.com/d6x8gxk
http://tinyurl.com/dyb667j

http://elcomercio.pe/economia/1577175/noticia-acuerdo-
transpacifico-no-afectara-medicamentos-sostiene-comex-peru

El gremio empresarial refiere que los TLC han permitido que el
Ministerio de Salud ahorre US$175 millones en medicinas

Eduardo Ferreyros, gerente general de Cdmex-Per(, afirma que
las negociaciones del Acuerdo Transpacifico (TPP, por sus
siglas en inglés) no afectaran el acceso de la poblacion a los
medicamentos, tal como lo ha afirmado la organizacion Red
GE.

Segun Ferreyros, la politica de apertura comercial del Perl ha
permitido que el Ministerio de Salud (Minsa) ahorre mas de
US$175 millones en compras publicas de medicamentos.

También precisa que los precios de las medicinas para tratar
VIH, diabetes y cancer se redujeron hasta en 30%. Ademas,
sostiene que el costo anual del tratamiento para un paciente

seropositivo pas6 de US$4.500 a US$350.

La alerta

Segun Red GE, EE UU pretende que los diez paises con los
que negocia el TPP acepten otorgar patentes de segundo uso a
medicamentos ya patentados; ampliar la proteccion de datos de
prueba de las medicinas mas alla de los cinco afios; y otorgar
patentes a los datos de prueba de productos biol6gicos.

La organizacion afirma que si el Peru accede a estas
pretensiones le costaria US$90,8 millones al afio.

Asimismo, Ferreyros manifiesta que estos argumentos fueron
esgrimidos por organizaciones que no creen en la globalizacion
cuando el Pert negociaba el TLC con Estados Unidos. “Esta
historia ya es conocida y no podemos permitir que sigan
mintiéndole al pais” remarco.

La ronda
Avyer se inici6 la XVII ronda de negociaciones del TPP en
Lima.

Durante esta ronda sesionaran 17 grupos técnicos: acceso a
mercados, reglas de origen, defensa comercial, obstaculos
técnicos al comercio, medidas sanitarias y fitosanitarias, medio
ambiente, compras publicas, politicas de competencia, asuntos
laborales, propiedad intelectual, servicios financieros, comercio
transfronterizo de servicios, comercio electronico, entrada
temporal de personas de negocios, inversiones, medidas
disconformes, y asuntos legales e institucionales.

En puntos

1. En la ronda de Lima participaréan, hasta el 24 de mayo, los
representantes de Australia, Brunéi, Canada, Chile, Estados
Unidos, Malasia, México, Nueva Zelanda, Peru, Singapur y
Vietnam.

2. Los representantes del sector privado y los ‘stakeholders’
acreditados podran participar de eventos informativos para que
puedan presentar sugerencias.
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Perl. Costo de medicamentos se incrementaria con el TPP
Mia Rios Z.

La Republica, 14 de mayo de 2013
http://www.larepublica.pe/14-05-2013/costo-de-medicamentos-
se-incrementaria-con-el-tpp

El Acuerdo de Asociacion TransPacifico de Libre Comercio
(TPP) que viene negociando el Perd con EE UU es considerado
por algunas organizaciones como perjudicial para nuestro pais
en varios aspectos. Especialmente a los referidos a la salud.

Alejandra Alayza, coordinadora de RedGe, precisé que la
propuesta estadounidense busca ampliar el alcance de las
patentes en las medicinas, asi como en los métodos de
tratamiento de pacientes.

"El TPP impondria patentes para métodos quirQrgicos,
terapéuticos o de diagndstico, que implicaria un mayor costo
para los pacientes, ya que los hospitales y profesionales
médicos tendrian que pagar regalias por emplear dichos
métodos de tratamiento™, comento.

Asimismo, indicé que el Acuerdo de Asociacion Trans-Pacifico
retrasaria el acceso de medicamentos genéricos a nuestro pais,
ya que en caso que la autoridad competente exceda el tiempo
de tomar una decision, las compafiias farmacéuticas podrian
solicitar la extension de las patentes con lo que se excederia el
tiempo establecido por la Organizacién Mundial de Comercio
(OMC) que es de 20 afios.

Por su parte, Roberto Lopez, director de Accion Internacional
para la Salud (AIS), recordé que en el 2009 las entidades
publicas pagaron 21 veces mas por medicamentos genéricos.
Como el caso de la Olanzapina (medicina para la
esquizofrenia), que costaba S0,80 (1US$=S2,65) y que tras
producirse una serie de acciones vinculadas a temas de
propiedad intelectual pasé a costar S15.

"Ese Acuerdo tiene una propuesta muy agresiva que eliminaria
la competencia en el &rea de medicamentos bioldgicos.
Manteniendo tratamientos excesivamente caros como los del
cancer, ya que sin competencia se monopolizaria el mercado”,
dijo.

A la espera del Minsa

La congresista Veronica Mendoza hizo un llamado al
Ministerio de Salud (MINSA) para que explique cdmo esta
evaluando el impacto del PTT en el acceso de medicamentos y
los costos que estos implicarian.

"También se debe convocar al Minsa para que precise los
limites negociables en los que el Estado no debe ceder y citarse
al Ministerio de Economia y al de Comercio Exterior", dijo.

Finalmente, sefial6 que deberia verse el capitulo de propiedad
intelectual con un enfoque de derechos humanos.


http://elcomercio.pe/economia/1577175/noticia-acuerdo-transpacifico-no-afectara-medicamentos-sostiene-comex-peru
http://elcomercio.pe/economia/1577175/noticia-acuerdo-transpacifico-no-afectara-medicamentos-sostiene-comex-peru
http://elcomercio.pe/tag/46440/eduardo-ferreyros
http://www.larepublica.pe/14-05-2013/costo-de-medicamentos-se-incrementaria-con-el-tpp
http://www.larepublica.pe/14-05-2013/costo-de-medicamentos-se-incrementaria-con-el-tpp
http://www.larepublica.pe/13-05-2013/alertan-sobre-los-riesgos-del-acuerdo-transpacifico
http://www.larepublica.pe/13-05-2013/alertan-sobre-los-riesgos-del-acuerdo-transpacifico
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Genéricos

Bayer se une a Merck para luchar contra el caso de los
genéricos (Bayer joins Merck in fighting generic drugs case)
Ver en Etica y Derecho, en Conducta de la industria

Greg Stohr

Bloomberg, 12 de marzo de 2013

http://tinyurl.com/bg6h3ez

Traducido por Salud y Farmacos

Colombia. Camparias de desinformacion Ver en Etica 'y
Derecho, bajo Conflictos de interés
Comunicacion de CIMUN, 10 de abril de 2013

La FDA ha aprobado la version genérica de Doxil y se
espera que ayude a resolver los problemas de escasez del
producto (FDA approval of generic version of cancer drug
Doxil is expected to help resolve shortage) Ver en Agencias
reguladoras y politicas, bajo Agencias reguladoras en EE UU
FDA, 4 de febrero de 2013

http://tinyurl.com/azvbzjx

Europa pide un acceso mas rapido a los medicamentos
genéricos Ver en Agencias reguladoras y politica, bajo
Politicas en Europa

Mirada Profesional, febrero de 2013
http://tinyurl.com/bpp8kx6

ONG acusan a la UE de presionar a India para frenar
genéricos

EP Social, 9 de abril de 2013

http://tinyurl.com/bsztxlk

Un grupo de activistas de distintas organizaciones no
gubernamentales han protagonizado este martes una accion de
protesta frente a la sede del Parlamento Europeo en Bruselas
para denunciar las presiones que, segun ellos, esta ejerciendo la
Comisién Europea sobre India para que este pais frene la
produccion y exportacién de medicamentos genéricos.

La Unidn Europea (UE) e India negocian un acuerdo de libre
comercio en el que, segln estas organizaciones, la parte
europea quiere introducir "disposiciones coercitivas que
pondrian en peligro la produccidn y exportacion de
medicamentos genéricos esenciales" para "millones de
pacientes sin recursos en los paises sin recursos".

La protesta ha reunido a varias decenas de personas que,
disfrazados de muertos vivientes, han bailado el famoso
‘Thriller' de Michael Jackson para denunciar que "Europa ataca
los medicamentos baratos”. Entre los participantes de la accion
promovida por Médicos Sin Fronteras (MSF) estaba el
eurodiputado sueco del grupo de los Verdes Carl Schiyter,
quien ha denunciado un "ataque contra la salud de los mas
pobres".

"La Comisién no puede decir que apoya al acceso a los
medicamentos y que le preocupa la vida de la poblacion de los
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paises en vias de desarrollo si al mismo tiempo presiona para
imponer disposiciones crueles sobre la aplicacion de la
propiedad intelectual en India", segin ha dicho Schlyter.
También ha instado a la Eurocdmara a rechazar el acuerdo de
libre comercio que la UE e India podrian cerrar "en cuestion de
dias" si éste no corrige estas condiciones.

Segun los activistas, Bruselas presiona a India, considerada la
"farmacia de Occidente", para que el acuerdo entre las dos
partes prevea la prohibicion de exportar a otros paises en
desarrollo los medicamentos fabricados en India, si un
laboratorio alega que tal medicamento viola sus derechos de
propiedad.

La representante de la campafia de acceso a medicamentos
basicos de MSF, Katy Athersuch, ha pedido a la UE que "retire
todas las exigencias que amenacen la salud publica™ en todas
sus negociaciones comerciales. Ademas ha criticado que de
cumplirse las trabas a los genéricos "no sélo se pondria otro
clavo en el atatd del acceso a medicamentos asequibles”, sino
gue quienes suministran estos medicamentos a los méas
desfavorecidos, como MSF, correrian el riesgo de enzarzarse
en procedimientos judiciales.

Junto a Médicos Sin Fronteras, otras organizaciones como
Oxfam, la Camparia Stop AIDS, Health Action International
(HAI) Europe y Act-Up Paris han formado parte de la accion
ante la Eurocdmara.

Sudafrica. Un desinterés escandaloso por los genéricos (A
‘shocking 'disregard for generics)

Mara Kardas-Nelson

Mail&Guardian, 15 de marzo de 2013
http://mg.co.za/article/2013-03-15-a-shocking-disregard-for-

generics
Traducido por Salud y Farmacos

Dos mil cuatrocientos cuarenta y dos. Este es el nimero de
medicinas patentadas en Sudéafrica en 2008. En Brasil solo se
patentaron 273 entre 2003 y 2008. Sudafrica acepta patentes sin
revisar mucho las solicitudes y de forma rutinaria registra
nuevas versiones de medicinas que ya antes se habian
patentado. Asi de hecho extiende la vida de la patente por un
promedio de 20 afios. En cambio, Brasil examina cada solicitud
de patente antes de aceptarla.

El resultado, seguin dicen muchos activistas y académicos, es
un precio elevado de los medicamentos, porque al reciclar
(evergreening) las patentes con tanta frecuencia prohibe que los
medicamentos genéricos lleguen al mercado.

Las organizaciones Treatment Action Campaign (TAC) y
Médicos sin Fronteras (MSF), que han lanzado una campafia
para “Arreglar la ley de Patentes,” dicen que hay varios casos
en los que las patentes han bloqueado la comercializacién de
medicinas esenciales tales como los antirretrovirales,
antibidticos y tratamientos contra la tuberculosis y el cancer.


http://tinyurl.com/bq6h3ez
http://tinyurl.com/azvbzjx
http://tinyurl.com/bsztxlk
http://mg.co.za/article/2013-03-15-a-shocking-disregard-for-generics
http://mg.co.za/article/2013-03-15-a-shocking-disregard-for-generics

Leena Menghaney, una abogada que trabaja para la Campafia
de Acceso a Medicamentos de MSF, dijo: “Estoy escandalizada
por lo que pagan los sudafricanos por muchos medicamentos,
por ejemplo el Linezolid, para la TB. En India, el genérico de
Linezolid se puede conseguir por menos de R10 (1US$=R9,24)
por pastilla. En Sudéfrica, Pfizer tiene una patente para
Linezolid y MSF paga para entregarsela a los que la necesitan
R660 por pastilla.”

Linezolid no es el Gnico ejemplo. La pastilla de Gleevec, el
medicamento contra el cancer, patentado por Novartis, cuesta
en Sudafrica R876. En India, el genérico cuesta R86. Novartis
tiene un programa de donaciones para los pacientes del sector
publico, pero no se sabe cudntos se benefician de este
programa.

Porque Sudafrica permite maltiples patentes para un mismo
medicamento, Gleevec esta protegido hasta 2022, muchos mas
afios que en otros paises.

Nueva politica de propiedad intelectual

El Departamento de Comercio e Industria tiene la oportunidad
de poder reducir los precios de los medicamentos por medio de
la nueva politica de propiedad intelectual que ha iniciado. El
objetivo de la politica es revisar todos los aspectos de la
propiedad intelectual de los medicamentos, los derechos de
autor y de marcas registradas.

La politica impactara en todos los aspectos de la economia, no
solamente los medicamentos. Una vez que se revisen, el
Departamento propondra cambios a una variedad de leyes en
un intento de actualizar, simplificar y armonizar la multitud de
leyes referentes a la propiedad intelectual.

Aunque esta politica lleva afios en preparacion, todavia sigue
guardada en el Departamento de Comercio, pero se espera que
salga en abril para que la examine el Ejecutivo, antes de que se
presente al pablico para ser discutida.

El mes pasado, el Departamento fue el anfitrion del Foro
Africano de Propiedad Intelectual celebrado en Midrand. Habia
muchos temas en la agenda, pero salud ocupaba el centro de la
discusion.

Los participantes estaban de acuerda que la atencion de la salud
era un derecho humano y que los costes de la atencion médica
en Sudafrica eran demasiado altos, pero no habia mucho
consenso sobre si la causa del problema era la propiedad
intelectual, o sobre como se deberia ajustar la legislacion para
conseguir un balance—segun las palabras del Ministro de
Comercio e Industria—*‘entre los derechos de los innovadores
y los derechos de la humanidad.”

Es probable que durante semanas antes de que la politica
finalmente se haga publica la batalla para conseguir
medicamentos que sean mas asequibles tenga lugar en publico
y detrés de puertas cerradas, durante el periodo de comentarios
publicos, y mientras se hacen intentos para convertir los
cambios sugeridos en una realidad.

El examen del sistema
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Una pregunta clave es si Sudafrica deberia examinar las
patentes durante el proceso de la aprobacidn.

MSF y TAC dicen que es esencial cambiar el sistema actual de
concesion sin revision por uno que examine las patentes para
poder asegurarse que las patentes solo se aprueban para
aquellas solicitudes que son merecedoras de verdad de una
nueva patente y asi evitar el “reciclaje” o multiples patentes de
un solo producto.

En su presentacion al Foro, Menghaney explicé el sistema de
aprobacién de patentes de India, dando ejemplos que
demostraban que el uso de un sistema meticuloso de examen
evitaba que se aceptaran patentes innecesarias. Esto abrio las
puertas a productos genéricos mas asequibles.

El sistema mismo es sostenible: la oficina de patentes de India
genera al afio R230 millones, y sus gastos son solo R35
millones. Menghaney indicé que otros paises de bajos y
medianos ingresos, como China, Brazil y Tailandia, todos
examinan las patentes en vez de aceptarlas sin examen.

Danie Dohman de Adams & Adams, el bufete de abogados mas
importante sobre propiedad intelectual, insiste en que introducir
un sistema para examinar las patentes sera demasiado costoso y
aumentara el papeleo burocratico que podria disuadir a que las
compafiias extranjera invirtieran en el pais.

Dohman no es el Gnico que piensa asi. Val Beaumont, de
Innovative Medicines South Africa, en un articulo que publicé
el afio pasado en Medical Chronicle, el periddico de los
médicos, decia que si se introducia un sistema para examinar
las patentes podria aumentar el tiempo de revision de 18 meses
a tres afos, lo que disuadiria a las innovadoras de comercializar
sus medicamentos en el mercado de Sudafrica.

La revision de la solicitud de una patente podria llevar afios
Segun la Comision de Compafiias y Propiedad Intelectual, la
revision de una patente en el pais tarda entre seis meses y un
afio, aunque las fuentes de organizaciones no gubernamentales
dicen que la espera puede a veces ser de varios afios.

Beaumont dijo que si se introdujera un sistema de evaluacion
seria necesario un aumento importante de recursos humanos.
MSF y TAC proponen que, si el problema son el costo y los
recursos humanaos, se podria primero empezar examinando las
patentes farmacéuticas y después seguir con el resto de las
patentes. Dohman dijo que la legislacion internacional no
permite esto, una afirmacion que otros abogados especializados
en derecho internacional aseguran no ser cierto.

Un estudio que hizo la Universidad de Pretoria estimé que si
Sudéfrica fuera a examinar patentes, el 80% de ellas serian
rechazadas.

Un trabajo que todavia no se ha publicado escrito por los
profesores de las universidades de Columbiay Yale y un
investigador de la organizacion Medicines Patent Pool, han
demostrado que las solicitudes de patentes que han sido
rechazadas en EE UU y la UE—famosos por su fuerte
proteccion de la propiedad intelectual—fueron aprobadas en
Sudafrica.



La mayoria de las patentes son de compafiias extranjeras: de las
2,442 aprobadas en 2008, solo un uno por ciento eran de
compafiias sudafricanas. Un estudio del Departamento de
Comercio e Industria demostré que en 2011 el 70% de las
regalias que se pagaron fueron para empresas extranjeras.
Cualquiera que sea el punto de vista, el problema mas
complicado para el Departamento de Comercio serd la
armonizacion de los muchos tipos de leyes que supervisan
diferentes departamentos que afectan a diferentes partes
interesadas.

La politica del Departamento tendra que balancear intereses
que se contraponen, algunos que requieren el fortalecimiento
de la propiedad intelectual y otros que se disminuya dicha
proteccidn.

Por ejemplo, los misicos y artistas, exigen mayor proteccion, y
noticias escritas en la prensa sobre los intentos de empresas
extranjeras para patentar y vender productos tradicionales
sudafricanos, tales como rooibos y hoodia [1], han promovido
la preparacién de un proyecto de ley para enmendar la ley de
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proteccion intelectual, cuyo objetivo es proteger el
conocimiento autdctono.

El Departamento de Comercio espera tener el proyecto de
ley terminado para fin de afio

Sin embargo, para que mas medicamentos genéricos lleguen a
comercializarse sera necesario que en algunos casos se
disminuya la proteccion de la propiedad intelectual. El
subdirector general del Departamento de Comercio e Industria,
Zodwa Ntuli dijo: “Estamos consultando con todas las partes
interesadas de forma que la politica incorpore los diferentes
puntos de vista. Estamos trabajando con todos los
departamentos del gobierno que trabajan con propiedad
intelectual, tales como los Departamentos de Artes y Cultura,
de Comunicaciones, y de Ciencia y Tecnologia. Necesitamos
pensar en qué tipo de sistema queremos para Sudafrica”

(La fundacion Open Society apoyo la preparacion de esta
noticia)

[1] Aclaracion de los editores: Rooibos y hoodia son plantas
autdctonas de Sudafrica de las cuales se extraen productos
medicinales.

Precios

Entre los 12 tratamientos contra el cancer aprobados en
2012 por la FDA, 11 cuestan mas de US$100.000 por afio
AFP

El Nacional (Caracas), 26 de abril 2013
http://tinyurl.com/btyh3jf

Un centenar de oncélogos de una quincena de paises
denunciaron en una tribuna los precios excesivos de los
medicamentos anticancerosos necesarios para preservar la vida
de los enfermos, en particular en EE UU, e hicieron un llamado
a hacer prevalecer "las implicaciones morales".

Entre los 12 tratamientos contra el cancer aprobados en 2012
por la Agencia Estadounidense de Medicamentos (FDA, por
sus siglas en inglés), 11 cuestan més de US$100.000 por afio,
lamentan estos médicos, cuyo articulo fue publicado el jueves
en la version digital de la revista estadounidense Blood, la
publicacion de la Sociedad Estadounidense de Hematologia
(ASH, por su sigla en inglés).

Segun estos oncologos especialistas en leucemia, un coste de
esta magnitud no estd moralmente justificado ya que los
medicamentos de los que dependen los enfermos para preservar
su vida no deberian estar sometidos a las leyes del mercado.

"Cuando un producto afecta a la vida o a la salud de las
personas, el precio justo deberia prevalecer por sus
implicaciones morales", escribieron estos doctores, que citaron
como ejemplo el precio del pan durante una época de
hambruna, la vacuna de la poliomielitis o los tratamientos de
patologias crénicas como la diabetes, la hipertension arterial o
la tuberculosis.

En el caso de la leucemia mieloide cronica, un extrafio cancer
de sangre y de la médula dsea, la tasa de supervivencia a cinco
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afios es del 60% en Estados Unidos, segun el Instituto Nacional
de Cancer de EE UU. En Suecia y en Francia, la tasa aumenta
hasta el 80%.

Esta diferencia se explica por la diferencia del coste de un
tratamiento comun como el Gleevec, del grupo suizo Novartis,
y por el hecho de que una gran cantidad de estadounidenses no
gozan de cobertura médica.

Segun los autores de esta tribuna, alrededor del 10% de los
enfermos afectados por esta leucemia en EE UU no toman los
anticancerosos prescritos, sobre todo a causa de su elevado
coste. En EE UU, los "pacientes pueden llegar a pagar una
media del 20% del coste de los medicamentos de su propio
bolsillo (unos US$20.000-30.000 al afio, lo que supone entre
un cuarto y un tercio del presupuesto de un hogar medio), y las
enfermedades médicas y los precios de los medicamentos son
las causas mas frecuentes de las ruinas personales".

El Gleevec, en el mercado desde 2001, cuesta actualmente
US$92.000 por afio en EE UU contra los US$29.000 que cuesta
en México y Corea del Sur, y los US$40.000 anuales de
Francia.

Por otro lado, el Tasigna, el ultimo tratamiento de Novartis,
alcanza los US$115.000 anuales en EE UU, en comparacion
con los US$51.500 que cuesta en Francia. Los precios de los
medicamentos en EE UU contribuyen igualmente a la crisis en
el sistema sanitario, segun sefialaron estos médicos.

El coste de los tratamientos represent6 el 18% del PIB
estadounidense en 2011, en comparacion a la franja
comprendida entre el 6% y el 9% en Europa. Por su parte,
Novartis sefialo en un comunicado que el Gleevec permite a
nueve enfermos sobre diez poder continuar con una vida


http://tinyurl.com/btyh3jf

normal, mientras que anteriormente la esperanza de vida cinco
afios después del diagndstico de esta enfermedad se situaba en
el 30%.

El grupo suizo afirmd igualmente que colabora con los
sistemas publicos y privados de cobertura médica, asi como
con las organizaciones caritativas para reducir el coste de los
medicamentos. "Globalmente, cerca de un tercio del Gleevec
producido anualmente por el laboratorio es distribuido de
forma gratuita a alrededor de 50.000 enfermos en més de 80
paises con bajos ingresos", subray6 Novartis.

El marcado aumento en los precios de los medicamentos
para la leucemia evita que los pacientes tengan acceso a
ellos, advierten los expertos

Health Day News, 25 de abril de 2013

Traducido por Hola Doctor
http://healthfinder.gov/news/newsstory?2.aspx?doclD=675819

Los costosos medicamentos contra el cancer evitan que muchos
estadounidenses con leucemia mieloide cronica (LMC) reciban
el tratamiento que salva vidas, afirma un equipo internacional
de expertos.

Esos farmacos pueden costar mas de US$100.000 al afio a los
pacientes de LMC, que antes se consideraba como una condena
de muerte, pero que ahora es altamente tratable mediante una
terapia continua, segin un comentario redactado por 120
especialistas de més de 15 paises, y que aparece en la edicion
en linea del 25 de abril de la revista Blood.

"Los pacientes de LMC tienen ahora unas perspectivas mucho
mejores que nunca antes, gracias a los avances que han
mejorado mucho las tasas de supervivencia. Pero ahora, esos
pacientes se enfrentan a unas terribles luchas financieras para
intentar mantener su régimen de tratamiento, con un costo de la
atencion que se infla drasticamente”, sefial6 en un comunicado
de prensa de la revista el autor para la correspondencia, el Dr.
Hagop Kantarjian, presidente del departamento de leucemia del
Centro Oncoldgico MD Anderson de la Universidad de Texas,
en Houston.

"Dado que los tratamientos para la LMC se tienen que tomar de
forma continua, nos preocupa que los crecientes precios dafien
potencialmente a los pacientes”, afladié Kantarjian.

En EE UU, la tasa de supervivencia de la LMC es de alrededor
del 60%, significativamente menos que en Suecia, donde las
probabilidades de supervivencia son de alrededor del 80%.
Probablemente eso se deba a que, en Suecia, los precios de los
medicamentos son gestionados, sefialaron los médicos.

Los pacientes de otros tipos de cancer que necesitan
tratamiento continuo probablemente se enfrenten a la misma
barrera contra la terapia, afiadié Kantarjian.

Once de los doce farmacos anticancerigenos aprobados por la
FDA en 2012 tienen un precio superior a los US$100,000 al

afio, segun el informe. Y los precios mensuales promedios de
los medicamentos contra el cancer casi se han duplicado en la
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Gltima década, de unos US$5,000 a mas de US$10,000 al mes,
segun el comunicado de prensa.

Ademas, la atencion del cancer es un factor clave en el masivo
costo de la atencidn de salud de EE UU. Se estima que
conforma el 18% del producto interno bruto del pais, en
comparacion con menos del 10% en gran parte de Europa,
afadieron los investigadores.

Los medicamentos para la LMC incluyen a Gleevec, de
Novartis; a Bosulif, de Pfizer Inc.; a Sprycel, de Bristol-Myers
Squibb, y a Synribo, de Teva.

La forma en que se fijan los precios es el meollo del asunto,
segun los expertos.

"En muchos casos, permitir que el mercado gobierne el precio
tiene sentido. Sin embargo, cuando un producto se relaciona
directamente con la supervivencia de un paciente durante
varios afios, es esencial fijar un precio que permita a las
compafiias beneficiarse y que asegure que los pacientes pueden
costar el tratamiento”, plante6 Kantarjian.

Las farmacéuticas plantean que los precios estratosféricos
reflejan el costo de la investigacion y el desarrollo y el "valor
de un farmaco para los pacientes"”, segtin el New York Times
(NYT).

En el articulo de Blood, los autores anotaron que el costo
reportado de sacar un nuevo anticancerigeno al mercado es de
alrededor US$1.000 millones, aunque no todos los expertos
estan de acuerdo con una cifra tan alta.

Pero tan solo en 2012, las ventas de Gleevec fueron de
US$4.700 millones, reporté el NYT.

En una declaracion del jueves, Novartis anot6 que el precio y el
mantenimiento son un problema "complejo”, y que se
"alegraria de la oportunidad de participar en el dialogo".

Esta no es la primera vez que los especialistas en cancer se han
juntado para oponerse a los precios altos de los medicamentos,
segun el NYT. El otofio pasado, los médicos del Centro
Oncolégico Conmemorativo Sloan-Kettering, en la ciudad de
Nueva York, anunciaron que no utilizarian el medicamento
para el cancer de colon Zaltrap, de Sanofi, porque costaba el
doble que otro farmaco, y no constituia una mejora.
Posteriormente, Sanofi redujo el precio del farmaco a la mitad.

Colombia. Medicamentos, un pasado sin regulacion Ver en
Agencias Reguladoras y Politicas, bajo Politicas en América
Latina

El Espectador, 8 de abril de 2013

http://tinyurl.com/cng34wt

Colombia. Asi quedaria control de precio de medicamentos
Consultor Salud
http://tinyurl.com/cfezu6x



http://healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?docID=675819
http://tinyurl.com/cng34wt
http://tinyurl.com/cfezu6x

El grupo técnico asesor adscrito a la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos ha terminado el
borrador del proyecto técnico por el cual se establece la
metodologia para la aplicacion del régimen de control directo
de precios de los medicamentos comercializados en el pais,
cuyo objeto es establecer la metodologia para identificar los
medicamentos que ingresan al régimen de control directo de
precios y determinar su precio maximo de venta.

La metodologia establecida en la presente Circular consta de 4
etapas: definicién del mercado relevante, medicion del grado
de su concentracién, establecimiento de un precio de referencia
y fijacion administrativa, cuando corresponda, del precio
maximo de venta de los medicamentos cuando corresponda.

El Grupo técnico ha definido el “mercado relevante” como un
conjunto de medicamentos competidores entre si y entre los
cuales existe sustituibilidad terapéutica y econémica. Su
identificacion tiene el propdsito de individualizar cada uno de
los medicamentos que lo conforman, identificados con su
respectivo Cadigo Unico de Medicamentos (CUM). Un
mercado relevante puede estar conformado por uno 0 mas
medicamentos.

El Precio de referencia por comparacion internacional (PRI) es
el célculo del PRI para un mercado relevante o un subconjunto
del mismo, y se establecera asi:

a) En cada pais de referencia, se obtendra el promedio simple
de los precios, normalizados por unidad minima de
concentracion, de los medicamentos del mercado relevante o de
un subconjunto del mismo;

b) Se ordenaran los promedios asi obtenidos de mayor a menor
y se eliminaran aquellas observaciones que correspondan a
extremos atipicos;

c) El [promedio simple de los tres mas bajos] sera el PRI.

Paises de Referencia Internacional: De acuerdo con criterios de
integracion comercial, proximidad geografica con Colombia,
similitud en el grado de intervencidn econémica general,
pertenencia a la OECD y disponibilidad de informacion, los
paises de referencia seran Argentina, Brasil, Chile, Ecuador,
México, Panamd, Peru, Uruguay, Espafia, Estados Unidos,
Reino Unido, Australia, Canadd, Francia, Noruega, Alemania 'y
Portugal.

Ver documento http://tinyurl.com/d2a2e2k

Colombia. Cinco afos del Sistema de Informacion de
Precios SISMED"

Observamed.

http://tinyurl.com/d7jn3r3

Bogota, 27 de marzo de 2013

Doctor

Alejandro Gaviria Uribe

Ministro de Salud y Proteccion Social
Bogota D.C.
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Asunto: Presentacion Informe “Cinco afios del Sistema de
Informacion de Precios SISMED”

Respetado Sefior Ministro:

A principios de febrero de 2013 la Federacién Médica
Colombiana presentd al Ministro de Salud un derecho de
peticion para que la FMC y el Observatorio del Medicamento-
OBSERVAMED puedan participar en las mesas de discusion
del nuevo régimen de regulacién de precios de medicamentos.
Aungue ni la FMC ni OBSERVAMED recibieron una
respuesta formal, si recibieron una invitacién a participar en
una reunidn sobre el tema, que se adelanto en las instalaciones
del Ministerio de Comercio el dia 5 de marzo de 2013. En
dicha reunidn, se plantearon algunos criterios, pero, la
complejidad y extension del tema hace imposible su manejo en
una reunién de ese tipo. Por esta razon, decidimos elaborar el
presente informe, para plantear los criterios de la FMC en este
tema, incluyendo el analisis de la informacion que el dia 8 de
marzo de 2013 aparecio6 publicada en la pagina Internet del
Ministerio, con los reportes a SISMED del acumulado a
diciembre de 2012.

Los contenidos de este informe, tienen que ver con la
importancia de la coyuntura actual, cuando el Ministerio de
Salud y Proteccién Social se encuentra a punto de:

- Expedir el Decreto de reglamentacidon del registro de
medicamentos biotecnoldgicos,

- Expedir el nuevo sistema de regulacién de precios de
medicamentos y

- Defender el Proyecto de Ley Ordinaria para reformar
profundamente el sistema de salud.

En este contexto, el Observatorio del Medicamento de la
Federacion Médica Colombiana considerd oportuno publicar el
presente "Informe SISMED 2012: Cinco afios del Sistema de
Informacion de Precios SISMED" que hoy ponemos a
disposicion de su despacho, la Comision Nacional de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Médicos, las Comisiones
Séptimas del Congreso de la Republica, la H. Corte
Constitucional, las entidades de Control, la academia y demas
organizaciones de la sociedad civil en su conjunto, como un
aporte al debate que actualmente se adelanta en el pais.

Sin duda, varias observaciones del informe son objeto de
controversia y nos parece sano que asi sea, siempre y cuando
no abandonemos el plano de contraposicion de hechos
objetivos, antes que la descalificacion simple no basada en
investigaciones ciertas.

En este contexto, nos permitimos expresarle un par de
reflexiones que surgen de los hechos planteados por el Informe
en cuestion:

1. Reconocimiento a los esfuerzos del gobierno por mejorar
la informacion reportada y su uso

El informe permite reconocer la importancia de la gestion de la
actual administracién para que la informacion reportada a
SISMED sea de conocimiento pablico. Recuerda que el
Sistema fue creado el afio 2006 y que pese a maltiples
solicitudes, los reportes no fueron publicados sino hasta el afio


http://tinyurl.com/d2a2e2k
http://tinyurl.com/d7jn3r3

2010. Ese afio se publicaron los reportes de los afios 2007 a
2010 y desde entonces se regularizé dicha publicacion, hasta el
afio 2012 cuando la Circular 02 ordend el cambio de formato
de los informes (de pdf a hoja de calculo) hecho que sin lugar a
dudas mejora el uso publico de la informacion reportada.

2. Limitaciones de la informacion reportada

El punto N°7 del Informe muestra que del total de 32.815
registros de reportes del afio 2012, el 64%, es decir 20.979
registros, presentan reportes de las farmacéuticas con valor “0”,
en canales comercial e institucional. Este dato no puede
comprometer “a priori” la representatividad de la informaciéon
reportada, pero es importante para tomar medidas correctivas
sobre el cumplimiento de la obligacion de reportar, del mismo
modo que el alto nimero de registros sin Coédigo ATC o con
ATC errado obliga a solicitarle al INVIMA la revision urgente
de su base de datos, que claramente es la fuente de estas
inconsistencias técnicas.

3. Alto grado de concentracion de ventas en valores de
Biotecnoldgicos monopélicos y marcas con posicion
dominante en el mercado

El punto N°7 muestra que solo 244 registros de medicamentos
biotecnoldgicos monopdlicos y marcas con posicién dominante
tienen valores superiores a Pc 5.000 millones (1US$- 1.845,50)
y totalizaron un acumulado anual 2012 de Pc3.097.532.418.272
es decir el 39% del valor total del mercado. La gran
importancia de estos productos en el mercado colombiano no
s ningan secreto y se confirma, tanto por el “ranking” de los
“Top 35” en ventas reportadas durante el quinquenio 2008-
2012 (punto N°8, pag.11) como por el mismo “ranking” del
afio 2012 (punto N°10, pag.16).

4. Dominancia del precio como factor determinante de
importancia en el mercado.

Las comparaciones de los Precios Maximos de Venta (PMV)
de medicamentos biotecnol6gicos monopo6licos y marcas con
posicién dominante en Colombia, con precios de referencia de
la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios) de los puntos 8° (pag.11 a 14) y 9° (pag.15)
muestran diferencias muy significativas (algunas absurdas) que
sugieren que el factor determinante para la dominancia de este
tipo de productos en el mercado colombiano es el precio, mejor
dicho, el sobreprecio.

En otras palabras, la dominancia del mercado de medicamentos
en Colombia no se basa en racionalidades epidemiologicas de
interés para la salud publica, obedece mas a deformaciones
relacionadas con excesos en los precios y las practicas de
induccidn a la demanda que impulsan las farmacéuticas, con
sus reflejos basicamente comerciales.

Obviamente esto no es ningun secreto para nadie ni un
fendmeno exclusivo de Colombia, pero, si es una observacion
empirica que muestra claramente donde esté el problema de
fondo que debe resolverse con el Decreto de Registro de
Biotecnologicos, el nuevo sistema de regulacion de precios, el
Documento CONPES de Politica Farmacéutica Nacional y
hasta el proyecto de Ley ordinaria de reforma al sistema de
salud. Mejor adn, donde estan la mayor parte de los cambios
que definiran si esta administracion pasa a la historia como
efectivamente reformadora de los desaciertos de su antecesor.
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En este contexto, preocupa a la FMC el siguiente fragmento
que aparece en la pag.18:

Si asumimos que para detener el crecimiento exponencial de
los recobros la Administracion Santos redujo todos los
margenes de intermediacion a un draconiano 12% de servicio
farmacéutico -pero redujo muy poco los abusos de posicion
dominante de las farmacéuticas, tanto en mercados con
“relaciones monopdlicas” como en mercados con “relaciones
no monopdlicas”- los PMV de la Circular 04 de 2012 pueden
Verse como:

- Una distorsion de la idea de “régimen de control directo”, al
fijar varios PMV que “no controlan nada”,

- Otro golpe al margen de intermediacion de los prestadores,
porque elimina la claridad del 12% y

- Otra concesion al poder de las farmacéuticas, que podran
forzar sus precios hasta los PMV fijados.

La norma dice que los PMV aplican para todos los niveles de la
cadena de comercializacién, es decir, se mantiene el tope que
reconoce el gobierno, pero, al eliminar el VMR y el margen
explicito de 12% de servicio farmacéutico, abre la posibilidad
de que algunas farmacéuticas —bajo amenaza de no suministro-
puedan forzar sus precios hasta los PMV “que se aplican para
todos los niveles de la cadena”.

Sin duda estamos ante graves problemas generados por el
“octenio de la desregulacion 2003-2010” y son evidentes, tanto
la insuficiencia de la regulacion por Valores M&ximos de
Recobro (VMR) como la hipotonia que sugiere la Circular 04
de 2012, para adoptar las medidas que el pais necesita. Pero
contamos con la promesa formal del Presidente Santos, un
marco juridico favorable, los Autos de la Sala de Seguimiento
de la Sentencias T-760 de la Corte Constitucional, una mejor
actitud de los organismos de control y un mayor desarrollo de
las organizaciones de la sociedad civil. La FMC cree en la
viabilidad del cambio y seguira contribuyendo con aportes
como este informe y los que sean necesarios.

Atentamente

Dr. Sergio Isaza Villa
Presidente
Federacion Médica Colombiana

Dr. Oscar Andia Salazar
Director
Observatorio del Medicamento

El Salvador rebaja por ley el precio de las medicinas hasta
el 60%

Juan José Dalton

El Pais, 5 de abril de 2013

http://tinyurl.com/ctq7gsy

Desde este jueves El Salvador dej6 de ser uno de los paises en
el que las medicinas tenian los mas altos precios, segun datos
oficiales, tras la entrada en vigor de una de las clausulas mas
importantes de la Ley de Medicamentos, aprobada en febrero


http://tinyurl.com/ctq7gsy

del afio pasado y que se referia, precisamente, a una sensible
baja de los costes de los aproximadamente 4.000 productos que
se comercializan. Las reducciones son enormes: van del 35 al
60%, en comparacion a como se habian estado cotizando.

“La poblacion va a tener medicamentos disponibles, podra
comprarlos y los precios que nosotros estamos asegurando son
precios que le permiten a los laboratorios mantener un negocio
que le genere ganancias razonables como lo hacen en todas
partes del mundo”, afirmo hoy el presidente de la Direccion
Nacional de Medicamentos, Vicente Coto.

Sin embargo cuatro farmacéuticas internacionales -Pfizer,
Astrazeneca, Roche y Novartis- retiraron de la
comercializacion 38 productos alegando que con “factores
como costos de produccion, importacidn, distribucion e
impuestos sobre los medicamentos que se cobran en El
Salvador, dichos productos no pueden cumplir con el Precio de
Venta Maxima al Publico”.

Entre esos 38 medicamentos esté la Viagra, en todas sus
presentaciones, del laboratorio Pfizer, medicamento que ha
tenido un formidable y creciente mercado local, como en el
resto de paises del mundo.

En declaraciones a El Pais, el viceministro de Salud, Eduardo
Espinoza, explico que “ha habido una campafia mediatica
tratando de hacer creer que por los nuevos precios habra
desabastecimiento porque 38 medicamentos, de 4.000, salen de
la venta. En el caso de quienes usan la Viagra, por ejemplo,
estara disponible el sidelnafil (el principio activo de la Viagra),
que se encuentra en suficiente cantidad en el mercado de
medicinas de El Salvador, pero en otras presentaciones y a mas
bajos precios”.

El funcionario también explicé que estos 38 medicamentos son
“productos estrellas”, de los mas vendidos a nivel internacional
y que las farmacéuticas no quieren “arriesgar” en bajar los
precios por no comprometer mercados mayores, como el de
Meéxico o de Brasil.

Los nuevos precios “salvaran vidas”

Las autoridades de salud publica han recalcado que los “nuevos
precios de las medicinas salvaran vidas en la sociedad
salvadorefia y se terminara con préacticas oligopélicas y
abusivas que se habian implementado sin que alguien les
pusiera freno”. El presidente Funes ha advertido que la Ley de
Medicamentos es una conquista social de las mas importante y
transcendentes de la actualidad.

Gobierno y organizaciones de la sociedad ligadas a la defensa
del derecho a la salud y a los derechos del consumidor han
celebrado la puesta en vigencia de los nuevos precios.
Medicamentos, por ejemplo, contra el colesterol se pagaban en
US$68, ahora tendran un maximo precio de US$37; el
tratamiento para diabéticos antes costaba US$24 dolares, ahora
costara US$14.

Espafia. Impacto presupuestario del tratamiento
antirretroviral: reflexion desde las guias de GESIDA
Grupo De Trabajo de La Cohorte Vach
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Gaceta Sanitaria [online]. 2012;26(6):541-546. ISSN 0213-
9111.
http://dx.doi.org/10.1016/j.gaceta.2012.01.015.

Objetivo: En su Gltima version, las Guias de Practica Clinica
esparfiolas sobre tratamiento antirretroviral en adultos con
infeccién por el VIH, elaboradas por GESIDA y el Plan
Nacional del Sida, recomiendan iniciar el tratamiento
antirretroviral de forma precoz en determinadas circunstancias.
El objetivo de este estudio es determinar el impacto
presupuestario de dicha recomendacion utilizando los datos de
la cohorte VACH.

Métodos: Se ha considerado un escenario en el que iniciarian
tratamiento antirretroviral todos los sujetos naive asintomaticos
con menos de 500 linfocitos CD4/ul o méas de 500/ul en caso
de ser mayores de 55 afios, o en determinadas situaciones
clinicas. El estudio se ha planteado como un analisis de costes
desde la perspectiva del gasto farmacéutico y con un horizonte
anual. Los Unicos costes incluidos han sido los de las
combinaciones de farmacos antirretrovirales analizadas, y para
su estimacién se ha asumido un 80% de implantacién en la
guia, una adherencia del 95% y un 12% de abandonos del
tratamiento.

Resultados: Acudieron a revisién 12.500 pacientes. De ellos,
1127 (10%) no habian iniciado tratamiento antirretroviral, 294
(26,1%) tenian entre 350 y 500 linfocitos CD4/ul y 685
(60,8%) més de 500 linfocitos CD4/ul. En virtud de las nuevas
guias, el 45,2% de los sujetos naive (intervalo de confianza del
95%: 42,4%-48,2%) tendrian indicacion de tratamiento
antirretroviral. La financiacion anual para llevar a cabo esta
recomendacion en los hospitales de la cohorte VACH
precisaria una inversion anual adicional de 3.270.975 € y un
incremento en el coste global de antirretrovirales del 3%.

Conclusiones: En el marco general de la economia de la salud,
parece conveniente incorporar a las guias estimaciones del
impacto econdmico, como la realizada en este estudio, para
tratar de hacerlas factibles.

Per(. Sunasa analizara sobrecostos en precios de
medicamentos

El Comercio, 3 de abril de 2013
http://elcomercio.pe/economia/1558654/noticia-sunasa-
analizara-sobrecostos-precios-medicamentos

Se convocara una mesa de trabajo esta semana compuesta por
la Digemid,EPS y aseguradoras. Organismo dice que las
clinicas enfrentan altos costos

La superintendente nacional de Aseguramiento en Salud,
doctora Flor de Maria Phillips Cuba, anuncié ayer que en los
préximos dias se instalaria una mesa de trabajo para evaluar -en
un plazo no mayor de 150 dias-, la venta de medicamentos en
las farmacias de las clinicas privadas.

Asi lo aseguro6 al término de la sesion ordinaria de la Comision
de Defensa del Consumidor del Congreso, a la que también
asistieron el director general de la Digemid, Luis Yarasca
Purilla; el gerente de la Unidad de Negocios de Seguros Rimac,


http://dx.doi.org/10.1016/j.gaceta.2012.01.015
http://elcomercio.pe/economia/1558654/noticia-sunasa-analizara-sobrecostos-precios-medicamentos
http://elcomercio.pe/economia/1558654/noticia-sunasa-analizara-sobrecostos-precios-medicamentos

Vicente Checa; y el gerente legal de Seguros Pacifico S.A.,
Francisco Monge.

La reunion fue convocada ayer por el congresista y titular de la
comision, Agustin Molina, en virtud de las denuncias
periodisticas que sobre este tema fueron difundidas, en las
Gltimas dos semanas, en diferentes medios de comunicacion.
Uno de estos informes fue publicado en el suplemento Dia_1
de EI Comercio.

Modelo de negocio

Durante su presentacién, Phillips preciso que segin el modelo
0 estructura de negocio y por sus costos de operacion, las
clinicas particulares operan con subsidios cruzados que se
trasladan al costo final de los servicios que ofrecen.

Explico que para producir un servicio de salud, las clinicas
deben observar hoy una serie de factores que muchas veces no
son tomados en cuenta: médico (honorarios), servicio
(exdmenes de ayuda al diagndstico y laboratorio) y farmacia.
Factores que suman un importante presupuesto y que se
trasladan, indudablemente, a las prestaciones asistenciales que
brindan.

Al mencionar los subsidios cruzados, Phillips dijo que el costo
de los honorarios médicos influye sobre el precio de los
medicamentos que ofrecen las clinicas, pero no explicé como.

Precios de referencia

También menciond los precios sugeridos que las farmacias de
las clinicas privadas toman mensualmente como referencia para
aplicarlos en la venta de los productos de laboratorio.

Al respecto, la titular de la Sunasa sefialé que se requiere un
término de referencia de precios muy diferente al que ofrece
actualmente la revista “Kairos”, medio especializado de la
industria farmacéutica que declara el precio negociado entre los
laboratorios médicos y las farmacias y el precio sugerido al
publico, que por lo general tiene un 33% adicional 0 més.

Pero algunos de estos precios sugieren también descuentos de
los fabricantes a los proveedores por la compra de lotes
importantes, descuentos que no siempre son trasladados a los
consumidores, tal como lo hizo notar el congresista Molina,
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quien advirtio una evidente asimetria en la informacién a favor
de las clinicas y en perjuicio de los usuarios.

Transparencia

Sobre este punto, el titular de la Direccion General de
Medicamentos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud,
Pedro Luis Yarasca, cuestiond la falta de transparencia en los
precios de venta de los medicamentos que se ofrecen en
establecimientos privados.

Dijo que se esta evaluando una figura legal para incorporar a
las farmacias de las clinicas particulares en el Observatorio
Nacional de Medicamentos y abrir aun mas la oferta, de
manera que los pacientes afiliados a una EPS puedan
informarse adecuadamente y elegir el lugar donde mas les
convenga comprar sus medicamentos.

“Para ello debe iniciarse un dialogo con las empresas
prestadoras de servicio y las aseguradoras, a fin de que cambie
la estructura 0 modelo de negocio y se beneficie a los
consumidores”, puntualiz6.

Miguel Delgado, de Seguros Pacifico, y Vicente Checa, de
Seguros Rimac, coincidieron en sefialar que es necesario
efectuar cambios en el sistema que se aplica actualmente y que
se debe buscar mecanismos consensuados para evitar que el
modelo de negocio se vea afectado.

Ambos se mostraron de acuerdo en conformar una mesa de
trabajo que permita Ilegar a una solucién en corto tiempo.

Per(. Observatorio de Precios de Medicamentos

Para consultar el Observatorio basta con ingresar al portal del
Ministerio de salud (http://www.minsa.gob.pe) y darle click al
enlace Precios de Medicamentos o entrando directamente a la
pagina web http://observatorio.digemid.minsa.gob.pe/.

Una vez que ha ingresado a la web del Observatorio, la persona
debe escribir el nombre del medicamento a consultar y el
sistema arrojara todas las opciones de dicho farmaco existentes
en el mercado, ya sea genérico o de marca, sus precios,
farmacias y boticas en las que esta disponible con sus
direcciones y teléfonos.

Acceso

Oportunidad histérica para tratar la tuberculosis
multirresistente. Pacientes y médicos exigen en un
manifiesto mejoras urgentes en diagndésticos y tratamientos
Ver en Prescripcion, farmacia y utilizacién, bajo Prescripcion
Medicos sin Fronteras, 19 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/cmtqgj4f

Argentina. Los 15 afios del Viagra: la historia secreta del
medicamento que revoluciond el mercado farmacéutico
mundial

Mirada Profesional, 28 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/ccgxryh

A comienzos de 1998, el laboratorio multinacional Pfizer lanzé
en Estados Unidos un nuevo medicamento para la disfuncion
eréctil. A base de sidenafil, el farmaco salio oficialmente a la
venta un 27 de marzo, y rapidamente cambi6 el mercado
farmacéutico mundial. Asi, en poco tiempo (como su efecto), el
Viagra se volvié el lanzamiento més exitoso de la historia
moderna de la farmacologia. Hoy, 15 afios después, su uso se
popularizé en todo el mundo. S6lo en 2012, el laboratorio
productor report6 unos US$2.000 millones de su venta. Pero no
es el Unico, una docena de marcas se pelean por un mercado
saturado.


http://tinyurl.com/cmtqj4f
http://tinyurl.com/ccqxryh

En la Argentina, su venta se calcula que se venden 45 pildoras
por minuto. Incluso, esta semana se pone en marcha el “Viagra
para todos”, gracias a la produccion estatal del medicamento.

Desde aquel 27 de marzo de 1998, la Viagra se ha revelado
como “una de sus mas rentables invenciones de la medicina”.
Conocida también como la “pildora azul”, es todo un icono del
siglo XX y un éxito de ventas. Pocas semanas después de ser
aprobada ya se realizaron méas de 40.000 prescripciones.

En la actualidad, la Viagra original controla el 45% del
mercado, con unos 8 millones de recetas firmadas por doctores
en 2012, que aportan a Pfizer unos US$2.000 millones en
ventas. Ademas, hay distintas marcas alternativas, producidas
por laboratorios de primera linea y generistas.

Su adquisicion en las farmacias esta supeditada a la necesidad
de una receta médica. Los profesionales de la medicina alegan
que su uso tiene efectos secundarios en algunos pacientes que
incluyen infarto de miocardio, arritmia ventricular o infarto
cerebral.

El descubrimiento de la Viagra fue producto de la casualidad.
Segun se explica en una nota en el portal espafiol ABC, la
compafiia farmacéutica Pfizer descubrié el medicamento
cuando trabajaba en un tratamiento para combatir la
hipertension y los problemas cardiacos. En aquellos
experimentos se detectd que el citrato de sildenafilo es un
potente vasodilatador que incrementa el flujo de sangre en el
interior del pene, causando asi la ereccion.

Pero apenas comenz0 a circular, el farmaco se hizo popular, y
comenzd su camino de ventas y facturacién. Asi, no hubo pais
del mundo que no se rindiera al poder del Viagra. A poco de
llegar a las farmacias argentinas, el medicamento fue un éxito.
Por el creciente mercado negro y la venta ilegal, el dificil
calcular cuanto Viagra se vende en la Argentina. Las
estimaciones oficiales hablan de unos 45 comprimidos por
minutos. Pero en 2010, la Sociedad Argentina de Sexualidad
Humana sitio la venta en cerca de 60, es decir, una pildora por
segundo.

El célculo se realiz6 de la siguiente forma: segin el ministerio
de Salud hay registrado la entrada al pais de 24 millones de
pildoras por afio, lo que equivale a una venta promedio de
65.753 diarias. No obstante, Adrian Sapetti, presidente de esta
asociacion, calculd que los comprimidos que se compran
anualmente trepan a 25 millones, a los que se le suman otros 3
millones que se consiguen en el "mercado negro". Esto lleva a
una media de 76.712 dosis por dia, 0 53,2 por minuto.

Para el especialista, este incremento esta impulsado
fundamentalmente por las personas de entre 18 y 20 afios que
se sumaron a los clientes habituales, que se encuentran entre
los 40 y los 50. "Los jévenes tienen miedo de fracasar en su
primera cita. Se sienten muy exigidos y toman Viagra para
ganar confianza y seguridad, porque saben que mejorara su
rendimiento", explicé Sapetti, quien llamo esta situacion "sexo
quimico".

Pero el pais dio esta semana un paso mas alla en materia de
Viagra. En Santa Fe, por primera vez un laboratorio estatal
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comenzé a producir una versién publica del medicamento, que
sera distribuida de forma gratuita en los hospitales. El “Viagra
para todos” esté a cargo del Laboratorio Industrial
Farmacéutico (LIF), y se entregaran en todos los efectores
publicos de la provincia sin cargo, pero siempre bajo receta de
un profesional.

En declaraciones periodisticas, el ministro de Salud local
Miguel Angel Cappiello explico que "se van a entregar, pero
siempre con los controles necesarios para que se haga el uso
que se necesita y no el abuso". "Estan preparados un millén de
comprimidos y después se seguira con la produccion de
acuerdo al consumo que vaya habiendo. Después, si algunas de
las provincias que habitualmente compran los medicamentos
del LIF, requieren el sidenafilo lo fabricaremos en mayor
cantidad", consigno.

"La entrega serd gratuita, pero siempre con los controles
necesarios para que se lo utilice en lo que es necesario y no que
haga un abuso", finaliz6. Esta semana se ultimaban los detalles
para comenzar la distribucion, que ya tiene una provincia méas
interesada. Se trata de C6rdoba, que a través de un proyecto de
ley quiere copiar la iniciativa.

La idea surgi6 del legislador juecista Roberto Birri, quien
propone que la droga sidenafilo se integre a la lista de
medicamentos gratuitos que se entregan a diario en los
hospitales publicos de la provincia. “El objetivo es mejorar la
calidad de vida de aquellas personas que sufren una disfuncion
sexual y no tiene los 10 pesos para comprar la pastilla celeste
en la farmacia”, graficé Birri al diario Clarin quien remarco
que “el medicamento, obviamente, se entregaria bajo
prescripcion.

Brasil. El gobierno anuncia medicamentos gratuitos para la
presion alta y la diabetes Ver en Agencias reguladoras y
politicas, bajo Politicas en América Latina

Sociedad Brasilefia de Diabetes, 3 de febrero del 2011
http://tinyurl.com/bwvhrgf

Brasil. Origenes y limitaciones del programa de tratamiento
de sida de Brasil basado en la iniciativa lanzada por el
Estado y las dinamicas de poder global (Origins and
Limitations of State-based Advocacy Brazil’s AIDS Treatment
Program and Global Power Dynamics)

Matthew Flynn

Politics & Society 2013;41(1):3-28

Brasil ha ocupado un papel central en el movimiento de acceso
a los medicamentos, especialmente aquellos utilizados para
tratar el virus de inmunodeficiencia humana (VIH). Contrario a
lo que la literatura que hasta ahora se ha publicado y que se
centra en el papel de la industria farmacéutica nacional, en los
politicos que buscan éxitos electorales, y en activistas de la
sociedad civil, este trabajo sugiere que en Brasil, el Estado,
principalmente bajo el Programa Nacional de SIDA, se
enfrento al sistema internacional de propiedad intelectual de las
transnacionales farmacéuticas. Después de revisar los origenes
de las politicas de acceso a los medicamentos en Brasil y las
reformas de las patentes, el autor estudia las acciones de y las


http://tinyurl.com/bwvhrqf

relaciones entre el Estado, la sociedad civil y las
transnacionales, y la industria local en tres ocasiones cuando
los funcionarios brasilefios usaron las licencias obligatorias
para reducir el precio de los antirretrovirales. La formacion de
coaliciones y la tactica de “nombrar y avergonzar”
contribuyeron al éxito de Brasil, mientras que la capacidad de
cambio de las farmacéuticas consigui6 que no se llevaran a
cabo acciones alin mas agresivas.

Colombia. Mercenarios del cancer: la problematica
colombiana alrededor del acceso y calidad de la
guimioterapia

CIMUN, 4 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/cxugru2

Al drama de quienes padecen cancer en Colombia se suma que
solo el 30% de los servicios ofrecidos estan certificados y que
por cada cinco centros oncoldgicos hay un especialista para
atenderlos. Ver http://tinyurl.com/cj8cduy

El CONPES 155 de politica farmacéutica ya habia identificado
el problema de Dispersion y falta de integralidad en la
prestacion de los Servicios Farmacéuticos como uno de los
problemas centrales del sistema de salud y establece el
mandato del disefio de redes de servicios farmacéuticos con
énfasis en atencion primaria (Pagina 14
http://tinyurl.com/ctgj2d4)

A estos problemas se suman los conflictos de intereses que
alejan el foco de la atencion en salud del deber ser: el paciente.
"....la forma como opera el sistema de salud ha creado
incentivos a los médicos para formular medicamentos que no
siempre se requieren e incluso terminan siendo
contraproducentes. Algunos centros sin control o profesionales,
por ejemplo, ganan comisién por la venta de medicamentos.
Murillo da fe de cémo le llegan pacientes a los que les han
recetado tratamientos de quimioterapia cuando podrian haberse
atendido mediante cirugia o con otro tipo de tratamiento menos
costoso e intrusivo. “Es un sistema perverso que estimula la
formulacion” dice Castro....

En la actualidad existen cerca de 4.400 servicios habilitados,
correspondientes a 2.912 en Instituciones Prestadoras de Salud
(IPS) privadas, 1548 publicas y 9 mixtas; pero preocupa la
proliferacion de servicios para la provision de medicamentos
oncoldgicos, posiblemente incentivada por rentabilidades
economicas de los recobros, muchos de ellos sin observar los
estandares de calidad.

"Por otro lado, este esquema desangra el sistema de salud
publica. Via tutela se exige practicamente cualquier tratamiento
sin importar su costo. “He tenido pacientes que viajaron a
Suiza y les tocé regresar porque alla no les cubrian los
medicamentos que aqui les daban” dice Castro. De hecho,
segun cifras de la Defensoria del Pueblo las tutelas para
demandar tratamientos oncolégicos crecieron en un 45 por
ciento al pasar de 3.105 en 2010 a 4.521 en 2011. "
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Espafia. El 16,8% de los pensionistas ha renunciado a
alguno de sus medicamentos por efecto del copago
farmacéutico

JANO.es, 25 febrero 2013

http://tinyurl.com/cqgkxkn

Asi se desprende de un estudio elaborado de la FADSP que
también muestra que hasta un 58,29% de quienes consumian
alguno de los mas de 400 farmacos que Sanidad desfinancid en
septiembre ya no los consumen.

Un 16,8% de los pensionistas ha renunciado a alguno de los
medicamentos prescritos por su médico desde que entrd en
vigor el copago farmacéutico el pasado mes de junio. Asi se
desprende de un estudio elaborado por la Federacion de
Asociaciones en Defensa de la Sanidad Publica (FADSP) a
partir de casi un millar de encuestas, y que también muestra
que hasta un 58,3% de quienes consumian alguno de los méas de
400 medicamentos que el Ministerio de Sanidad desfinanci6 en
septiembre ya no los consumen.

El hecho de que los pensionistas hayan pasado de no pagar
nada a pagar una media de €11,18 mensuales, ha llevado a que
hasta un 16,9% de los usuarios de este colectivo haya dejado de
utilizar alguno de los medicamentos prescritos, algo "mas
habitual en las personas con menos recursos”, segin ha
explicado Marciano S&nchez Bayle, portavoz de FADSP. De
hecho, entre los pensionistas con rentas inferiores a €400, uno
de cada cuatro (27,3%) renuncia a sus medicinas para no tener
que pagarlas.

El estudio también revela que hasta el 60% de los pensionistas
consumia uno o varios de los medicamentos excluidos de la
financiacion publica. De ese porcentaje, solo un 41,6% los
siguen utilizando, lo que les cuesta una media de €7,06 al mes.
Asimismo, y tal como el sondeo pone de manifiesto, un
pequefio porcentaje de los pacientes que han dejado de tomar
medicamentos "considerados de mayor utilidad terapéutica"
que si consumen medicamentos desfinanciados para sintomas
menores.

Datos ‘esperables’

Sanchez Bayle ha sefialado que estos datos eran "esperables” y
ha criticado que el Ministerio de Sanidad hable de una
reduccion del gasto farmacéutico. "No se ha reducido
realmente el gasto, sino que éste se ha trasladado a los bolsillos
de los pensionistas", ha censurado.

Ademas, el portavoz de la FADSP ha mostrado su temor a que
el porcentaje de pacientes que renuncian a sus medicinas
aumente en los proximos meses, a medida que se vayan
implantando otros copagos, como los del transporte sanitario
no urgente, las protesis o los productos dietoterapicos, que
"haran que muchos ciudadanos tengan que elegir pagar una
cosa u otra".

"Esto tendra efectos en su salud a largo plazo, ya que la
suspension de los tratamientos prescritos producird un
empeoramiento de las enfermedades de base, una
descompensacion de las mismas e incluso un aumento de la
mortalidad", ha concluido
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Escasez de medicamentos en EE UU: el ciclo de cantidad y
calidad (USA drug shortages the cycle of quantity and quality)
Kweder S L, Dill S

Clin Pharmacol Ther 93: 245-251; doi:10.1038/clpt.2012.235

http://bit.ly/XnDbWU

La escasez de farmacos representa una amenaza grave y
creciente para la salud publica. Aunque el nimero de
medicamentos en escasez en los EE UU en un afio determinado
es muy pequefio, el nimero de la escasez de medicamentos
recetados en ese pais casi se triplicé entre 2005 y 2010. La
escasez de farmacos es cada vez més severa, asi como mas
frecuente. Los medicamentos afectados incluyen tratamientos
para el cancer, anestésicos y otros medicamentos que son
esenciales para el tratamiento y prevencion de enfermedades
graves y trastornos potencialmente fatales.

Esta revision analiza las causas de la escasez, y las medidas
adoptadas por el gobierno de los EE UU.

Europa. Precios, logistica y ajustes ponen a prueba el acceso
a los medicamentos

El Global, 26 de abril de 2013

http://tinyurl.com/c2jh832

El Parlamento Europeo acogera en mayo una jornada sobre el
impacto de los recortes en el acceso a los farmacos

La Directiva de Transparencia avanza en la Comision Europea,
pero sigue sin convencer a los Estados miembro

El afio pasado tuvo muy atareadas a las organizaciones
sanitarias europeas, que trabajaron con creciente preocupacion
en la identificacion de los impactos en la salud de la crisis
econdmica. El inicio de 2013, en cambio, ha traido varias
razones para que esa preocupacion se convierta en un
incipiente optimismo. EI cambio radica en los multiples
llamamientos que proponen cambiar las politicas de austeridad
por otras elecciones politicas que refuercen los sistemas de
salud en tiempos de crisis, con un énfasis especial en el acceso
a los medicamentos.

La prestacion farmacéutica en la Union Europea (UE) se esta
volviendo un puzzle con muchas aristas, en el que confluyen
tanto la propia estructura de gasto de este mercado a nivel
mundial como los efectos de la crisis. Asi lo manifesto el
Parlamento Europeo en una resolucién firmada el 18 de abril,
en el que considera que, a nivel global, "el aumento de los
precios de los medicamentos (de hasta el 30%) tiene un efecto
negativo sobre el derecho a la salud de los mas vulnerables", en
particular nifios, mayores y discapacitados.

En Europa, los problemas en la prestacion farmacéutica se
manifiestan en forma de desabastecimientos. La propia
Agencia Europea del Medicamento (EMA) confirma en su
Informe Anual de 2012 que se han incrementado en los Gltimos
afios, si bien lo achaca "al alcance de la globalizacion de la
fabricacion y cadenas de suministro™. En noviembre la agencia
publicé un plan con el objetivo de prevenir, mitigar y gestionar
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los desabastecimientos originados por estos problemas de
facturacion.

Pero la garantia del acceso a los medicamentos no solo se ve
afectada por problemas logisticos. En Espafia esta pendiente
una evaluacion de la reforma sanitaria sobre la que pesan dos
quejas. Por un lado, las que aseguran que las medidas
adoptadas en materia farmacéutica, copago y desfinanciacion,
estan impidiendo que algunos productos sean asequibles para
los pacientes. Por otro, que determinadas decisiones
administrativas estan bloqueando el acceso a segin qué
farmacos.

Toda vez que en Espafia el impacto en la salud de las medidas
de ajuste aln no es cuantificable, los llamamientos hacia una
politica que refuerce los sistemas sanitarios se fijan en Grecia,
donde los desabastecimientos han llevado al Gobierno a
investigar a 300 farmacias y mayoristas por poner en practica
actividades de comercio paralelo. Hasta el momento se han
producido diez arrestos.

Reuniones de alto nivel

La crisis farmacéutica griega responde a una politica de
continua reduccion de precios de los medicamentos y a un
incremento de los copagos, dos medidas que han proliferado a
lo largo de toda la UE (en Letonia, por ejemplo, equivalen al
60%). La Directiva de Transparencia esta llamada a poner
orden en el cadtico mapa farmacéutico europeo pero, a pesar de
que las enmiendas del Europarlamento han sido aceptadas en
su mayoria por la Comision Europea, los cambios adoptados
siguen sin convencer a los estados, que cerraron sin acuerdo su
Gltima reunion.

La Alianza Europea por la Salud Publica (EPHA) organizara
un encuentro de alto nivel que tendra lugar en el
Europarlamento el proximo 16 de mayo. Bajo el titulo,
¢Pueden los ciudadanos europeos permitirse sus
medicamentos? la jornada tiene como objetivo colocar en la
diana los procedimientos politicos de varios paises, entre ellos
Espafia, vinculados con la crisis econdmica.

Algunos de los tdpicos sujetos a discusion incluirén la
implementacion de la Estrategia 2020 y la propia legislacion
farmacéutica como mecanismos para asegurar el acceso a la
prestacién farmacéutica en condiciones de igualdad en toda
Europa. Al evento acudiran expertos del sector farmacéutico
(incluidos pacientes) y gestores de Espafia, Grecia, Portugal,
Lituania, Bélgica y Reino Unido.

México. Denuncian desabasto de medicamentos de control
del VIH en el ISSSTE

Angeles Cruz Martinez

La Jornada, 28 de marzo de 2013
http://www.jornada.unam.mx/2013/03/28/sociedad/036n2soc

Derechohabientes del Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado (Issste) denunciaron el
desabasto de medicamentos para el control del VIH, problema
que —aseguran-— ha existido a lo largo del mes: so6lo en esta
semana 50 pacientes dejaron de recibir sus tratamientos en el
Hospital Adolfo Lépez Mateos.


http://bit.ly/XnDbWU
http://tinyurl.com/c2jh832
http://www.jornada.unam.mx/2013/03/28/sociedad/036n2soc

Los inconformes presentaron la queja ante el instituto y el
Consejo Nacional para Prevenir la Discriminacion (Conapred).
Este Gltimo solicitd medidas cautelares para los afectados. Sin
embargo, el Issste rechazé ayer que exista carencia de
medicinas.

Sergio Barragan, subdirector de Regulacion y Atencion
Hospitalaria del organismo, dijo que se presentaron algunos
contratiempos hace unos dias, tal vez porque hubo cambios de
terapias en los pacientes o se incorporaron algunos nuevos.

En ocasiones ocurre, dijo el funcionario, que las unidades
médicas hacen pedidos extraordinarios para personas que salen
del pais y eso genera las carencias para otros derechohabientes.

En entrevista, Barragan aseguroé que la queja de las personas
que viven con VIH/sida ya se atiende, pero que sera hasta la
semana del primero al 5 de abril cuando el abasto esté
totalmente regularizado. Puntualiz6 que las entregas de
farmacos se realizan los dias 25 de cada mes y algunas de las
recetas exhibidas por los afectados tienen fecha de 26 de
marzo.

En representacion de los pacientes, la asociacion civil Salud,
Derechos y Justicia explicd que las recetas exhibidas son sélo
algunas de los pacientes que decidieron denunciar, pero que
existen decenas mas y de semanas atras que se quedaron sin
surtir.

Salud, Derechos y Justicia interpuso la queja ante Conapred y
sefial6 que al no recibir sus tratamientos completos se pone en
riesgo la salud y la vida de las personas. Son medicamentos
esenciales para la vida, resaltd Luis Adrian Quiroz, presidente
del organismo, quien envi6 una solicitud de audiencia al
director del Issste, Sebastian Lerdo de Tejada, para los
derechohabientes que han visto vulnerados sus derechos
humanos.

Meéxico. Falta de insumos y medicamentos semiparaliza
hospitales de Chiapas

Helio Henriquez

La Jornada, 7 de abril de 2013
http://www.jornada.unam.mx/2013/04/07/estados/027n1est

La falta de insumos y medicamentos, ademas de material para
tomar radiografias y tomografias tiene semiparalizadas algunas
actividades en los hospitales de esta ciudad y de Tuxtla
Gutiérrez, denunciaron trabajadores del sector salud y
familiares de pacientes.

En la capital del estado, trabajadores del hospital regional
Rafael Pascacio Gamboa, el mas importante de la ciudad,
afirmaron que se han suspendido 70% de las cirugias
programadas debido a la falta de sueros e hilos para suturar,
entre otros materiales, pues las autoridades se las han
proporcionado en forma muy limitada.

Un médico del hospital de Las Culturas, con sede en San
Cristobal, dijo que también en ese sitio se han pospuesto
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muchas operaciones programadas, y en algunos casos los
pacientes han sido enviados a otros nosocomios.

La crisis ha afectado a 177 personas que padecen sida en
Tuxtla Gutiérrez, pues segun algunos pacientes, desde hace 15
dias no reciben los retrovirales que las autoridades de salud les
otorgaban.

Debido a la falta de atencién adecuada por la carencia de
equipo, insumos y medicamentos, unos 30 familiares de
pacientes realizaron una protesta el viernes frente al hospital de
Las Culturas de esta ciudad.

Alli, la indigena Manuela Pérez Pérez dijo que su padre, José
Pérez Guzman, quien tiene un golpe en la cabeza a causa de un
accidente automovilistico, esta tirado aqui desde hace nueve
dias sin que lo pueda revisar un neurélogo, y aunque han
pedido que lo trasladen a un hospital de Tuxtla Gutiérrez, el
personal les ha dicho que “no se puede, porque en el de aqui
hay neur6logo pero no ha llegado porque esta de vacaciones”.

“Nosotros somos pobres y no nos alcanza el dinero para
comprar las medicinas; algunas nos han costado mas de
Pm1.500. Luchamos y nos endeudamos porgue queremos que
se cure mi padre, pero no hay apoyo del gobierno,” agreg6.

Sostuvo: nos tienen abandonados, no hay informacion, los
médicos no nos hacen caso, se quedan callados cuando les
preguntamos algo, nos humillan. Pido al gobierno que nos
atiendan como a los ricos, nosotros somos pobres pero de
corazdn somos iguales.

Daniel Solis, quien el lunes pasado interné a su esposa, Antonia
Griselda Lopez, afirmé que ademas de tener que pagar a
particulares por los farmacos y estudios, incluyendo
tomografias, un médico de apellido Daza lo regafi6 por pedir
informes acerca del estado de salud de su cényuge.

Manifest6 que los médicos le dijeron que para darle un
diagnostico hacia falta una resonancia magnética, la cual no
puede ser tomada en San Cristébal ni siquiera en
establecimientos privados. No solo es la falta de atencién, sino
el maltrato, pues lo tratan a uno como tonto, no dan
informacién o si, pero debemos tolerar sus actitudes agresivas,
de menosprecio.

Queja ante el Frayba

Menciono que conocid otras 20 personas que tienen algun
familiar en las mismas circunstancias, por lo que se
organizaron y acudieron a interponer una queja en el Centro de
Derechos Humanos Fray Bartolomé de Las Casas, con sede en
esta ciudad.

La queja de todos es la misma: En el hospital nos obligan a
comprar medicamentos excesivos Yy caros, pagar examenes de
rayos X, ultrasonido y tomografias, cuando la responsabilidad
del hospital es dar estos servicios; no estamos exigiendo una
atencién preferencial, sino lo justo, finalizo.

Perd. 301.358 esquizofrénicos en el pais no consiguen sus
medicinas debido a escasez


http://www.jornada.unam.mx/2013/04/07/estados/027n1est

Claudia Delgado

La Republica, 19 de marzo de 2013
http://www.larepublica.pe/19-03-2013/301-mil-358-
esquizofrenicos-en-el-pais-no-consiguen-sus-medicinas-
debido-escasez

Se trata del medicamento Haloperidol Decanoato, inyectable
que controla los ataques psic6ticos de pacientes crénicos. Hace
dos meses se agotd y recién en mayo ingresara nuevo stock al
Per(. Por el momento, el Hospital Larco Herrera es la entidad
en donde puede adquirirse ese compuesto. Cuesta hasta S73
(1US$=S2,64).

Maria recorre innumerables farmacias publicas y privadas de
Lima y en todas encuentra la misma respuesta: "Se ha agotado
ese medicamento, sefiorita”. La medicina que ella busca es la
Haloperidol Decanoato, un antipsicotico para tratar la
esquizofrenia. "No sabemos cuando llegard", agrega la
farmacéutica.

Esa medicina inyectable, que se aplica directamente al masculo
de esos pacientes, "se encuentra agotada desde hace varios
meses y muchos pacientes estan recayendo”, revela Rolando
Pomalima, presidente del Sub Comité de Salud Mental del
Colegio Médico del Perti (CMP).

La ausencia de ese medicamento —afirma— puede alterar la vida
y las relaciones de los pacientes esquizofrénicos del pais, entre
los que se encuentra Manuel, el hermano mayor de Maria. El
fue diagnosticado con esquizofrenia hace méas de 20 afios y —
aunque ahora tiene 56— necesita recibir una dosis mensual para
mantenerse controlado.

Asi como Manuel, el 1% (301.358 personas) de la poblacién
total peruana sufre de esquizofrenia y, hasta el momento, no
puede conseguir el Haloperidol Decanoato, que se comercializa
bajo los nombres de Haldol, Akroperidol o Haldol Decanoas.

"Esta medicina, producida por el laboratorio Janssen (principal
distribuidor de ese medicamento), dej6 de abastecer a las
farmacias a nivel nacional hace més de dos meses", cuenta una
fuente del Ministerio de Salud (Minsa) que prefiere mantener el
anonimato.

Cuando Maria se contacté con el laboratorio Janssen por correo
electronico le contestaron: "Actualmente no contamos con
stock del medicamento Haloperidol Decanoato en el Perd, pero
se estan llevando a cabo los tramites correspondientes para que
este medicamento esté nuevamente disponible en su pais".

Hasta que Janssen vuelva a producir el medicamento, la opcion
seria el compuesto antipsicético Risperidona, el cual cuesta 50
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céntimos. Estas pildoras deben ingerirse entre 1y 4 al dia,
dependiendo del caso.

Sin embargo, como afirma el funcionario del CMP, esto resulta
realmente complicado para los pacientes esquizofrénicos,
muchos de los cuales se rehlsan a ser medicados.

Buscando el inyectable

Por otra parte, las farmacias de psiquiatria de los hospitales
Almenara y Rebagliati afirmaron que hace mas de tres meses
no tienen el Haloperidol Decanoato —elaborado por Janssen—y
no saben cuando llegara.

Sin rendirnos en la basqueda, al utilizar la pagina del
Observatorio de Precios de Medicamentos del Minsa
encontramos que el medicamento "Haldol Decanoas"” o
"Haloperidol 50mg/ml. inyectable™ esta —aparentemente—
disponible y se encuentra en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales. Su precio fluctta entre S34,50y S
73. De acuerdo a las farmacias privadas disponibles en el
observatorio —nos comunicamos con Boticas y Salud y
Arcangel-, la respuesta fue la misma: hace mes y medio no
reciben el inyectable.

"Aunque el Haloperidol es producido mundialmente, las causas
del desabastecimiento en el Peri son desconocidas”, explica el
psiquiatra Julian Sarria. Pero, ¢cual es la opcion inyectable si
no se consigue Haloperidol? La ampolla del compuesto
Risperidona, que cuesta S70 en farmacias privadas.

Afortunadamente, los pacientes de Lima, desde el jueves
pasado, pueden adquirir el inyectable en la farmacia del
Hospital Victor Larco Herrera.

Segun su directora, Cristina Eguiguren, se ha comprado 2.500
ampollas al laboratorio peruano Medifarma. "Vendemos el
inyectable a S19.60 a pacientes propios y externos que cuenten
con receta médica". El abastecimiento en todo el pais, afirma
Eqguiguren, se dara en el plazo de dos meses.

Claves

La esquizofrenia es una enfermedad perteneciente al grupo de
las psicosis y, entre otras cosas, deteriora la percepcion de la
realidad.

Por lo general, una persona esquizofrénica presenta su primera
crisis entre los 15 y los 35 afios de edad. Usualmente antes de
padecer este primer brote han tenido —por lo general— una vida
normal.

La provision de medicamentos esenciales, como el Haloperidol
Decanoato, le compete a la Autoridad de Salud a nivel
nacional, segun el Art. 75 de la Ley General de Salud N° 26842

Compras

Comprar complementos de testosterona en internet puede
resultar arriesgado

Randy Dotinga

Health Day News, 7 de mayo de 2013

Traducido por Hola Doctor

http://healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?docid=676216

La mayoria de vendedores resaltan los beneficios, con pocas
menciones de los problemas potenciales de salud, halla un
estudio


http://www.larepublica.pe/19-03-2013/301-mil-358-esquizofrenicos-en-el-pais-no-consiguen-sus-medicinas-debido-escasez
http://www.larepublica.pe/19-03-2013/301-mil-358-esquizofrenicos-en-el-pais-no-consiguen-sus-medicinas-debido-escasez
http://www.larepublica.pe/19-03-2013/301-mil-358-esquizofrenicos-en-el-pais-no-consiguen-sus-medicinas-debido-escasez

Si uno es un hombre que sufre de una energia o una libido
bajas, el sector farmacoldgico estd muy dispuesto a ayudar. La
testosterona baja se ha convertido en un eslogan comin en los
anuncios de television y las ventas de complementos de
testosterona estan en aumento en EE UU.

Pero un nuevo estudio sugiere que muchas clinicas no estan
divulgando los riesgos del tratamiento con testosterona en sus
sitios web.

Los investigadores hallaron que menos de un tercio de 70 sitios
web clinicos mencionaban los efectos secundarios de la
testosterona, aungue casi todos alababan los beneficios del
tratamiento, como una mejora en el deseo sexual y en el nivel
de energia. Mientras tanto, el 21% negaba, de forma incorrecta,
que el tratamiento hormonal se relacionara con efectos
secundarios significativos.

El Dr. Kevin McVary, coautor del estudio y catedratico de
urologia de la Facultad de Medicina de la Universidad del Sur
de Illinois, criticé a las clinicas que no fueron francas sobre los
riesgos del tratamiento con testosterona. "Es poco profesional,
y huele a estafa”, lamentd. "Las personas deben tener cuidado
al usar internet para el consejo médico sobre la testosterona”.

La testosterona, que se produce principalmente en los
testiculos, se considera como la hormona masculina (aunque
esta presente en las mujeres, en unas cantidades mas pequefias).
A medida que los hombres envejecen, los niveles de
testosterona se reducen. Segun la Urology Care Foundation, los
investigadores han hallado que alrededor del 20% de los
hombres mayores de 60 afios tienen una testosterona baja, lo
que puede provocar una libido baja, erecciones flojas y fatiga.

Actualmente, hay complementos de testosterona disponibles en
una variedad de formas, como inyecciones, parches y geles que
los pacientes se untan en la piel. EI costo puede variar entre
US$75 y 300 al mes, coment6 el Dr. John Amory, profesor de
medicina de la Universidad de Washington, en Seattle.

Aunque es verdad que el tratamiento con testosterona puede
resultar beneficioso, los efectos secundarios pueden incluir
unos niveles mas bajos de colesterol HDL saludable, una
mayor calvicie de patrén masculino, y posiblemente dafio a la
salud de la prostata, advirtio Amory.

La testosterona oral también puede conducir a problemas del
higado, apunto el coautor McVary, y el uso excesivo de
testosterona (como el que realizan algunos fisiculturistas)
puede conducir a la rabia, al acné, a la insuficiencia cardiaca
congestiva y a un empeoramiento de los sintomas urinarios.

En el nuevo estudio, los investigadores observaron los sitios
web de 70 proveedores de complementos de testosterona en
Chicago, Houston, Los Angeles, la ciudad de Nueva York y
Filadelfia. Un tercio de éstos eran administrados por personas
que no eran médicos.

Apenas el 27% describian los efectos secundarios de los
complementos con testosterona, mientras que el 95% alababan
sus beneficios. Alrededor de un tercio de los sitios
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administrados por urélogos o endocrin6logos describian el
crecimiento del pecho entre los hombres como un riesgo
potencial. Sin embargo, el 7% de los sitios denegaban que el
crecimiento del pecho como un efecto secundario potencial.

Amory dijo que la nueva investigacion parece valida y que
refleja "mi impresion sobre la forma en que esto [la
testosterona] se estd vendiendo de forma exagerada a los
pacientes".

McVary y Amory comentaron que no saben si las clinicas estan
actuando de manera legal cuando omiten informacién sobre los
riesgos de la testosterona. Sin embargo, la FDA obliga a las
compafiias a describir los riesgos de los farmacos recetados en
Sus anuncios.

¢ Qué se puede hacer? Cuando se trata de la informacion
médica en internet, McVary aconsej6 "solo acudir a sitios
legitimos que sean patrocinados por una organizacion médica

que usted conozca".

Los hallazgos fueron publicados el martes en la reunién anual
de la Asociacion Americana de Urologia (American Urological
Association), en San Diego. Los datos y conclusiones deben ser
considerados como preliminares hasta que se publiquen en una
revista resefiada por profesionales.

Sildenafilo. Para intentar combatir la venta fraudulenta del
farmaco Pfizer comenzaréa a vender Viagra a través de
Internet en EE UU

Europa Press, 6 de mayo de 2013

http://tinyurl.com/d3hhvgu

La multinacional farmacéutica Pfizer ha anunciado la creacion
de una pagina web desde la que comercializar en EE UU su
farmaco sildenafilo, cuyo nombre comercial es Viagra, como
tratamiento para la disfuncién eréctil.

El objetivo de esta medida es combatir la venta de
medicamentos falsos. No en vano, Viagra es el farmaco mas
falsificado de Pfizer, como prob6 un estudio realizado por este
laboratorio en 2011 con mas de 20 portales de Internet que
ofrecian su compra 'on-line'. Tras un analisis quimico, se
observo que en el 80% de las ocasiones el farmaco que se podia
comprar era falso.

El farmaco se podra comprar a través de la pagina web
'www.viagra.com'y, pese a ello, el firmaco se seguira
dispensando mediante prescripcién médica, por lo que los
pacientes deberan contar con una receta oficial.

El envio estandar es gratuito en todo EE UU, mientras que
también es posible optar por una entrega urgente tras el pago de
un suplemento. En todos los casos, la pagina web ofrece un
sistema seguro de comercio electronico.

Ademas, la venta se pone en marcha gracias a la colaboracion
de la cadena de farmacias CVS/Pharmacy, lo que permitira
comprobar la autenticidad de todas las recetas. También podra
llevarse a cabo la venta a través de los sitios web con la


http://tinyurl.com/d3hhvgu

acreditacion 'VIPPS', certificado que garantiza unos criterios de
calidad y confidencialidad.

"Cada afio hay casi 24 millones de busquedas de Viagra en
Internet, por lo que con esta iniciativa ofrecemos a los
pacientes con disfuncion eréctil una alternativa legal para
comprarlo de forma 'on-line' y combatir la distribucion de
productos falsos", ha explicado Victor Clavelli, director jefe de
Marketing de la Unidad de Negocio de Atencién Primaria de la
compafiia.

Paises de las Américas fortalecen gestion de medicamentos
de VIH/Sida para evitar desabastecimientos

OPS/OMS, 2 de abril de 2013

http://tinyurl.com/cgmlgmm

Tres paises de América Latina han iniciado acciones para
fortalecer la gestion de los medicamentos para el tratamiento
del VIH/Sida, al participar en un proyecto piloto con el apoyo
de la OPS/OMS y el Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la
Tuberculosis y la Malaria. Esta experiencia busca, entre otras
cosas, prevenir el desabastecimiento de medicamentos
antirretrovirales, un problema que enfrentan varios paises en
América Latina y el Caribe.

Guatemala, Honduras y Republica Dominicana participan en
este proyecto que procura mejorar los sistemas de suministro
de medicamentos para el tratamiento del VIH/Sida, y la
transparencia de la informacion en la gestion de medicamentos.
Otros paises de América Latina han pedido sumarse a esta
experiencia en los proximos meses.

“La compra y el manejo eficiente de los medicamentos
antirretrovirales en la region es indispensable para garantizar
un acceso sostenible a estos medicamentos. Sin embargo,
algunos paises en las Américas han experimentado episodios de
desabastecimiento de antirretrovirales, lo que ha llevado a la
interrupcion de tratamientos para la atencion del VIH/Sida”,
afirmd James Fitzgerald, Asesor Principal en Medicinas
Esenciales y Productos Biologicos de la OPS/OMS. “Fortalecer
los sistemas de gestion de los medicamentos antirretrovirales es
una prioridad de salud publica”, afirmé.

La falta de un medicamento antirretroviral puede interrumpir el
tratamiento de una persona con VIH/Sida, lo cual puede hacer
que genere resistencia a ese medicamento y, en consecuencia,
se deba revisar y cambiar su tratamiento.

América Latina y el Caribe tienen una mejor cobertura con
antiretrovirales que cualquier otra region en desarrollo, pero los
paises enfrentan problemas en mantener y aumentar esta
cobertura.

Cerca del 68% de las personas que necesitan tratamiento
antirretroviral lo estan recibiendo en América Latina, y un 67%
en el Caribe. Sin embargo, en 2011 mas de la mitad de los
paises de América Latina y el Caribe (14 de 26 paises, o el
54%) reportaron al menos un episodio de desabastecimiento de
antirretrovirales. Estos episodios se debieron, entre otros, a
problemas con los procesos de licitacion, compras y
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distribucion, y a complicaciones en la produccion de
antirretrovirales.

Al implementar este proyecto piloto, la OPS/OMS, en
cooperacion con el Fondo Mundial, propici6 un intercambio de
informacion entre las autoridades sanitarias nacionales, socios
estratégicos y representantes de la sociedad civil en cada pais,
para analizar los problemas que podrian afectar un suministro
efectivo de los medicamentos para VIH/Sida. También se han
identificado algunas estrategias para reducir el riesgo de
desabastecimiento y asi asegurar la continuidad del tratamiento
para quienes viven con VIH/Sida.

Para implementar este sistema de monitoreo con informacion
sobre los medicamentos antirretrovirales, los tres paises estan
utilizando la Plataforma Regional de Acceso e Innovacion para
Tecnologias Sanitarias (PRAIS) de la OPS/OMS, la cual ofrece
una serie de herramientas virtuales para sistematizar y
compartir informacion.

A través del uso del PRAIS, los paises pueden hacer e
intercambiar su lista de medicamentos antirretrovirales,
monitorear sus existencias y consumos periédicamente, y
recolectar informacidn sobre su disponibilidad. Ademas,
pueden utilizar un sistema de alertas temprana que advierte
sobre la eventualidad de un problema de abastecimiento de
estos medicamentos con al menos seis meses de antelacion.

Este sistema también permite a los paises manejar estos datos
con transparencia, prever la necesidad de medicamentos
antirretrovirales, reprogramar sus adquisiciones, y buscar
mecanismos eficientes de compra para lograr precios
accesibles, lo que permite evitar las compras de emergencia.
Ademas, permite que los paises compartan esta informacion y
realicen intercambios de medicamentos entre si, si lo
necesitaran.

La terapia antirretroviral consiste en la combinacién de al
menos tres medicamentos antirretrovirales para suprimir el
virus VIH y detener la progresién de la enfermedad En la
actualidad, los pacientes deben tomar estos medicamentos a
diario durante toda la vida.

México. VIH Sida y la compra de medicamentos
Mirabel R. Coronel

El Economista, 25 de noviembre de 2012
http://tinyurl.com/dyhI38x

Las subastas desiertas de medicamentos -mas del 50%- debe
ser prioridad para el gobierno entrante, son riesgo de gran
desabasto de farmacos en el Sector Salud iniciando 2013.

Esté sucediendo algo preocupante en torno al mercado publico
de medicamentos en México. La politica de compra de
farmacos donde el principal objetivo fue estirar lo mas posible
el presupuesto para este renglon y presionar a toda costa a las
farmacéuticas para reducir precios, parece agotada.

Las empresas tanto de genéricos como de innovadores han
Ilegado al limite de su capacidad para hacer descuentos y estan
prefiriendo no ofertar en ventas a gobierno.


http://tinyurl.com/cqmlqmm
http://tinyurl.com/dyhl38x

Se ha llegado a un empantanamiento tal, que en la dltima
licitacién masiva para compra de farmacos —entre IMSS,
ISSSTE, Sedena y otros- quedaron desiertas mas de la mitad de
las claves de producto. Ello significa que una prioridad para el
gobierno entrante es actuar cuanto antes pues esta a la vista un
elevado riesgo de desabasto de terapias a principios del 2013.

El caso de VIH es un caso especial pero puede ser
representativo, y es oportuno ahora que sera el Dia Mundial
contra el VIH Sida. Tratamos de explicarlo:

El Centro Nacional para la Prevencién y el control del Sida
(Censida) que dirige José Antonio Izazola, que decide hacia
doénde dirigir los recursos para VIH en México, esta
preocupado por el imparable aumento de gasto en terapias, y
ellos interpretan que sucede eso porque los médicos prescriben
innecesariamente medicamentos mas caros, es decir inhibidores
de proteasa que son los mas innovadores y sdlo deben ser
aplicados en los enfermos més avanzados.

Para Censida, de acuerdo con la guia de tratamiento aprobada,
deberian usar béasicamente antirretrovirales menos costosos. El
problema es que éstos son los adecuados para personas que
inician con la enfermedad pero que son diagnosticados en etapa
temprana, es decir antes de empezar a tener complicaciones.

Sin embargo algo grave es que en México, no solo esta
aumentando en 20% en Sida en segmentos vulnerables
focalizados, sino que el 80% de los diagnésticos de VIH se
estan detectando en etapa avanzada, donde, los médicos saben
y la propia guia lo marca, si necesitan farmacos méas potentes
para salvar su vida. Una situacion que ya no deberia suceder
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porque la medicina actual permite que el VIH ya sea
controlable como enfermedad crénica con tratamiento
adecuado.

Luis Adrian Quiroz, miembro de la asociacion
Derechohabientes Viviendo con VIH/Sida del IMSS, dice que
como pacientes no piden iniciar el tratamiento con unos o con
otros farmacos, sino que haya una politica de deteccion
oportuna que garantizara que todos fueran diagnosticados en
forma temprana y entonces si darles antirretrovirales.

La realidad es que no existe tal politica y la propia Direccién de
Epidemiologia ha reconocido que los diagnosticos estan
llegando en etapas muy avanzadas. Inclusive se esta detectando
casos de muerte donde el fallecido nunca supo que estaba
infectado con VIH.

Censida, como 6rgano rector y canalizador de recursos de este
rubro hacia los estados, sabe que se le estd yendo de las manos
el presupuesto, y lo que mas le preocupa es controlarlo; ha
presionado a los gobiernos estatales diciéndoles que se hagan
cargo de pagar los medicamentos, pero lo que en realidad falta
es una politica mas certera sobre diagndstico oportuno.

Aparte, buscar que la negociacion de precios de medicamentos
sea mas estratégica, que el dialogo con los laboratorios sea mas
asertivo en términos de ganar-ganar y no sélo pedir descuentos
porque a la larga, se esta viendo, ello no esta funcionando. O
por altimo, como dice Quiroz, que se haga la declaracion de
emergencia en VIH para poder romper patentes y comprar
genéricos de calidad a menor precio, como tal parece a Brasil si
le funciono.

Industria y mercado

Los medios sociales en los laboratorios farmacéuticos van
mas all4 de Twitter y Facebook

Antonio Ibarra

Mirada Profesional, 28 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/bg7x2xh

La revista PMLive publica un articulo de Antonio Ibarra,
multichannel marketing manager de Sanofi Pasteur-MSD en el
que se refleja como el uso de los medios sociales por las
farmaceéuticas debe tener en cuenta algo mas que su presencia
en Facebook, Twitter y Youtube.

Segun Wikipedia, “los medios sociales, son los medios de
interaccion entre las personas que se utilizan para crear,
compartir e intercambiar informacion e ideas entre las
comunidades virtuales y las redes”. Por supuesto, esto incluye a
Facebook y Twitter, redes sociales y microblogging, y también
comprende marcadores sociales, wikis, mundos virtuales
sociales y crowdsourcing, para nombrar unos pocos. Y todo
esto puede funcionar en una comunidad abierta o dentro de un
conjunto cerrado y restringido de personas (por ejemplo, los
empleados de una empresa en particular o los profesionales de
la salud registrados).

En el sector farmacéutico se utilizan mucho los medios

sociales, en eso compiten bien con empresas de otros sectores.
Las redes sociales empresariales pueden ser un buen ejemplo.
Yammer es utilizado por tres de las 10 principales compafiias
farmacéuticas, mientras que otras estan utilizando los
programas sociales de Microsoft SharePoint para aumentar la
colaboracion y el trabajo en equipo entre sus empleados.

Hace varios afios, Pfizer fue més all4 e implement6 una red
interna de innovacion social basada en la tecnologia de Spigit.
Cualquier empleado de Pfizer podia plantear nuevas ideas
relacionadas 0 no con su area de especializacion. Podian
discutir, mejorar la velocidad y las ideas publicadas por otros,
y, por ultimo, un consejo de innovacion evalud el impacto de
viabilidad y de negocios de los mejores y decidi6 sobre la
manera de ponerlas en préctica. Fue un proyecto muy exitoso
que ha evolucionado y se organizé en torno a las comunidades
de innovacion.

La innovacion social es mucho mas eficaz cuando se abre al
mundo exterior, y sus clientes pueden ser parte del proceso.
Esto se conoce como crowdsourcing innovacion o la
innovacion abierta y uno de los ejemplos mas populares de
todos los sectores es “Mi idea de Starbucks, un sitio web donde
la compafiia invita a sus clientes a definir el futuro de
Starbucks juntos.
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Usted puede preguntarse si alguna compafiia farmacéutica esta
utilizando el enfoque de la innovacion abierta, ya que este
sector es conservador. La respuesta es si, por supuesto. Lilly
fue pionera con su Open Innovation Drug Discovery, un lugar
donde los cientificos de Lilly conectan con investigadores
externos para juntos descubrir nuevos medicamentos. Este
parece ser el camino a seguir por mas y mas empresas de
desarrollo de farmacos. En 2012, una nueva compafiia
llamadaTransparency Life Sciences (TLS) afirma ser “la
primera empresa del mundo en el desarrollo de farmacos
basados en la innovacion abierta”. Es decir, que sdlo funcionan
en un entorno abierto y social. Su atencidén se centra en el
disefio de ensayos clinicos, su ejecucion y el analisis mediante
el uso de lo que ellos llaman “inteligencia colectiva”. Cualquier
persona, en cualquier lugar, puede contribuir a la planificacion
y el disefio de estrategias de desarrollo de compuestos y
tacticas en tiempo real.

Como se indica mas arriba, hay otras maneras de usar los
medios sociales, mas all& de tratar de conseguir mas seguidores
en las redes sociales mas populares. Involucrar a los empleados
y clientes con la innovacion social puede ser un acercamiento
muy interesante y productivo, y muchas empresas
farmacéuticas lo estan haciendo ya.

AstraZeneca sufre un problema de patentes en Estados
Unidos (AstraZeneca suffers U.S. patent blow)

Jessica Hodgson

Wall Street Journal, 2 de abril de 2013

Un tribunal dictaminé que una patente que protege al farmaco
antiasmatico Pulmicort Respules fabricado por AstraZeneca
PLC en EE UU no es valida, lo que ha creado, segin la
compafiia, grandes problemas a su menguante cartera de
farmacos, permitiendo asi a Actavis Inc. lanzar una copia del
farmaco.

La sentencia Ilega en un momento dificil para AstraZeneca, que
se enfrenta a un descenso brusco de los ingresos debido a la
expiracion de patentes de farmacos superventas como el
anticolesterolemiante Crestor y el antipsicético Seroquel.

La compafiia anuncid el mes pasado un plan de restructuracion
de 2.300 millones de ddlares que incluia la supresién de cientos
de trabajos con el que el nuevo presidente de la compafiia,
Pascal Soriot, busca hallar nuevas vias de crecimiento.

AstraZeneca manifest6 el pasado martes que el Tribunal del
Distrito de Nueva Jersey habia fallado en favor de Actavis, que
ha desarrollado una nueva version genérica de Pulmicort
Respules. Actavis ha anunciado un plan de lanzamiento
inmediato de una nueva version del farmaco.

Ademas de la reduccion de ventas, AstraZeneca dijo que la
llegada de una nueva version genérica de Pulmicort Respules
reduciria los beneficios que recibe en ventas de una copia
distinta comercializada por la israeli Teva Pharmaceutical
Industries Ltd.
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Teva produce y comercializa una versidn genérica del farmaco
tras alcanzar un acuerdo con AstraZeneca en 2008.
AstraZeneca dijo que este acuerdo gener6 alrededor de US$260
millones de beneficios durante 2012.

Sin embargo, AstraZeneca dijo que su estimacion mas amplia
de un descenso de porcentaje de un solo digito medio-alto de
ventas en 2013 no se verd afectada por la sentencia.

Pulmicort Respules generé US$866 millones para AstraZeneca
en 2012. Actavis comentd que el total de ventas del farmaco,
incluyendo la version de marca y genérica, alcanz6 los
US$1.200 millones durante todo el afio hasta el 31 de enero.

AstraZeneca gané el mes pasado un prolongado proceso contra
Actavis para proteger los ingresos de Crestor hasta 2016.

La farmacéutica Eli Lilly despedird un millar de
trabajadores en Estados Unidos

PMFarma, 12 de abril de 2013
http://tinyurl.com/cx7z34j

El laboratorio estadounidense Eli Lilly planea reducir en un
30% su fuerza de ventas en EE UU, lo que supondré la pérdida
de alrededor de un millar de puestos de trabajo, con el objetivo
de reducir sus costes y mejorar su competitividad frente a los
medicamentos genéricos, segun indicaron fuentes conocedoras
de la situacién al diario The Wall Street Journal.

Las fuentes consultadas precisaron que la reestructuracion se
completard antes de julio y que los despidos afectarén tanto a
trabajadores indefinidos como a temporales.

La actividad de esta fuerza de ventas se ha visto
particularmente afectada por la pérdida en EE UU de la
proteccion de la patente del antidepresivo Cymbalta, mientras
que el tratamiento contra la osteoporosis Evista se enfrentara a
la competencia de los genéricos desde marzo de 2014.

Ambos medicamentos representaron el 43% de la facturacion
de Eli Lilly en EEUU el afio pasado. La cifra de negocio del
laboratorio a nivel mundial ascendié a US$22.600 millones
(€17.384 millones).

Brasil impulsa la produccion de principios activos base
para medicamentos Ver en Agencias reguladoras y politicas,
bajo Politicas en América Latina

Médnica Scaramuzzo

El Cronista Comercial, 25 de abril de 2013
http://tinyurl.com/c8sfp43

Brasil. Gobierno brasilefio concede crédito de 3.550
millones de délares a industria farmacéutica nacional
PMFarma, 12 de abril de 2013
http://tinyurl.com/c8tghel

El Gobierno brasilefio anuncié este jueves que concedera una
linea de crédito de R7.000 millones (1US$=R2,03) al sector
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farmacéutico para incentivar la produccion nacional de
medicamentos.

El ministro de Salud, Alexandre Padilha, aseguré en Sao Paulo
que los recursos que se destinaran pretenden estimular la
innovacion en las empresas que producen medicamentos
biolégicos, especialmente para el tratamiento de cancer y
artritis, y en las dedicadas al desarrollo de productos
biotecnologicos.

Los créditos seran transferidos por el estatal Banco Nacional de
Desarrollo Econémico y Social (BNDES), el banco de fomento
del Gobierno brasilefio, que liberara recursos por R5.000
millones y el propio Ministerio de Salud, que entregara R2.000
millones.

El Ministerio de Salud brasilefio calcula que el pais ahorrara en
los proximos cinco afios R354 y podréa atender a través del
servicio publico de salud a unas 800.000 personas.

Tras los ocho pactos, Brasil pasa a tener 63 acuerdos de ese
tipo con 15 laboratorios publicos y 35 privados en la
produccion de 61 medicamentos y equipos, que representan un
ahorro de R2.500 millones.

Brasil invierte US$100 millones para producir biosimilares
con una transferencia tecnoldgica argentina

PM Farma, 22 de abril de 2013

http://tinyurl.com/ccdnjvh

La farmacéutica Libbs, de Brasil, y mAbxience, compafiia de
biotecnologia de Grupo Insud, firmaron un acuerdo de
transferencia tecnoldgica e inversién para la produccion de
siete medicamentos biosimilares.

Libbs invertirda US$100 milloness en una nueva planta y
mAbxience transferird biotecnologia de segunda generacion
desde pharmADN, su planta modelo ubicada en la provincia de
Buenos Aires, Argentina.

El acuerdo prevé que, hasta que la planta de Brasil esté
terminada, mAbxience exportara desde Argentina los
medicamentos requeridos por ese pais. “El acuerdo representa
un doble hito para la industria biotecnol6gica argentina.
Estamos exportando productos de alto valor agregado y
transfiriendo tecnologia de tltima generacion”, dijo el Dr.
Hugo Sigman, CEO de Grupo Insud.

El acuerdo fue firmado en Brasilia por el Dr. Hugo Sigman,
CEO de Grupo Insud, y Alvaro Athayde, vicepresidente de
Operaciones y Gestion de Libbs. Participaron también del acto,
Alexandre Padilha, Ministro de Salud de Brasil, Carlos
Gadelha, el Secretario de Ciencia y Tecnologia, Luis Maria
Kreckler, Embajador argentino en Brasil, y funcionarios del
Ministerio de Relaciones Exteriores del Brasil y de la embajada
argentina en ese pais.

El mercado de medicamentos bioldgicos de Brasil es el mas
importante en la region, con ventas de los principales
compuestos por mil millones de délares anuales. Los términos
del acuerdo incluyen pagos desde Libbs a mAbxience por hitos
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del proyecto, regalias. Y también la colaboracion en los
ensayos clinicos. La planta brasilefia estara terminada en 2016
y para su construccién Libbs aplicara a una linea especial de
créditos del BNDES/Fine para proyectos con inversion
productiva y transferencia tecnolégica impulsada por el
ministerio de Salud de Brasil.

“Nuestra planta es la primera en América del Sur con
capacidad para producir anticuerpos monoclonales, que se
utilizan para el tratamiento de diversos tipos de cancer y
enfermedades autoinmunes. Se fabricaran con los més altos
requerimientos de calidad y su costo los hace mas accesibles al
conjunto de la poblacion. La participacién del Ministerio de
Salud Publica de Brasil, comprometiendo su disposicion de
adquirir de Libbs Biotec estos medicamentos, ratifica una vez
mas que la cooperacion publica privada y entre paises del eje
Sur-Sur contribuyen al desarrollo del conocimiento cientifico
y laindependencia tecnoldgica de nuestros paises”, explico
Dr. Hugo Sigman, CEO de Grupo Insud y fundador de Chemo.

"Creemos que este es un momento muy importante, no sélo
para nuestra compafiia, sino para Brasil, ya que abre el camino
a la independencia y el dominio tecnoldgico de un éarea hasta
ahora inaccesible para la industria brasilefia, accediendo a
biotecnologia de segunda generacion. La biotecnologia esta
revolucionando el tratamiento de diversas enfermedades y tiene
cada vez mayor participacion en el desarrollo de nuevos
farmacos”, dijo Alcibiades de Mendonga Athayde junior,
vicepresidente de negocios de Libbs.

A su vez, el embajador argentino en Brasil, Luis Maria
Kreckler, destacd que "el mandato de las Presidentas de la
Argentina y Brasil a sus administraciones es desarrollar
conjuntamente cadenas de integracion productivas, por lo que
este acuerdo sera un referente fundamental para futuras
experiencias”.

La nueva planta llevara el nombre de Libbs Biotec y
desarrollara el proceso productivo de siete medicamentos
biosimilares en forma completa: desde las etapas de cultivo,
purificacion, formulacidn, llenado y envasado final del
medicamento, asi como todas las operaciones para el control de
calidad. Estos productos representan un gran avance en
tratamientos contra enfermedades como la leucemia, el
linfoma no Hodgkin, el cancer colorrectal, y enfermedades
autoinmunes, como la artritis reumatoide y la artritis idiopatica
juvenil.

Grupo Insud, de capitales argentinos, tiene como actividad
principal y tradicional la farmacéutica, con Chemo, un
laboratorio con mas de 35 afios de trayectoria presente en mas
de 40 paises con 10 plantas propias. Chemo aporta el 80% de la
facturacion anual total de Grupo Insud con sus operaciones
fuera de Argentina.

Desde hace 18 afios trabaja en consorcios publico privados de
Investigacion y Desarrollo de una nueva generacion de
medicamentos. El afio pasado Grupo Insud sum6 a mAbxience,
focalizada en la biotecnologia y subsidiaria de Chemo: en
Argentina inauguro su laboratorio para la produccion de
biosimilares que ahora transferira a Brasil tecnologia.
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A nivel local, la comercializacion de estos productos la realiza
Elea, donde Grupo Insud también tiene una participacién
minoritaria. De esta manera logré una integracidn vertical en
biotecnologia que le permite ser competitivo a nivel
internacional.

Colombia. Biotecnolégicos dominan mercado de
medicamentos

El Espectador (Colombia), 1 de abril de 2013
http://tinyurl.com/c7cmx2w

Entre 2008 y 2012 la presencia de biomedicamentos se hizo
mas fuerte con precios mas altos que en Espafia. A finales de
abril saldra una regulacion mas severa para esta industria.

Seis de los diez medicamentos que reportaron mayores ventas
en el pais son biotecnolégicos.

El délex, en todas sus formas y concentraciones, ocupa un
primer puesto indestronable entre los medicamentos mas
comercializados en Colombia. En cinco afios, de 2008 a 2012,
las ventas de este farmaco sumaron casi Pc547.009 millones
(1US$=Pc1.849). El dato esta incluido en un informe de la
Federacion Médica Colombiana, que sefiala que este resultado
es “un buen ejemplo del impacto de la presion publicitaria
sobre el consumo de los medicamentos”.

Los siguientes tres puestos de la lista los ocupan tres productos
biotecnoldgicos monopdlicos: Mabthera (rituximab, de Roche),
usado para tratar la leucemia linfocitica, que vendié cerca de
Pc446.841 millones; Humira (adalimumab, de Abbott),
utilizado para la artritis reumatoide, con alrededor de
Pc326.375 millones, y Herceptin (trastuzumab, de Roche), para
el cadncer de mama, con unos Pc314.065 millones.

Sobre estos farmacos (que para su elaboracion exigen utilizar
como fabrica principalmente células, manipuladas con técnicas
de ingenieria genética y molecular) el informe hace varias
reflexiones. La primera, como se ha denunciado
reiteradamente, sefiala que los precios de los tres medicamentos
son mas altos en Colombia que en Espafia; la diferencia mas
radical se ve en el rituximab, de Roche, que en nuestro pais
tiene fijado un precio maximo de venta (PMV) de Pc5.242.245,
mientras este producto, del mismo laboratorio en Espafia, tiene
un precio de referencia equivalente a Pc3.000.664.

Roche, a través de su gerente de asuntos corporativos y
comunicaciones, José Luis Méndez, respondio que esos precios
no fueron determinados por ellos sino por la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos (conformada por los
ministros de Salud y Comercio, y un representante de la
Presidencia). “Son precios definidos desde 2010 y confirmados
en la Circular 04 de 2012. En este momento el Ministerio esta
en un proceso de conversaciones y de socializacion para
establecer una metodologia en la que se apliquen precios de
referencia internacional, y para ello le pidio a 46 laboratorios
del pais que presentaramos los precios de referencia en 15
paises”.

La Federacién Médica llama la atencién sobre la fuerte
presencia en el listado de los biotecnoldgicos monopélicos y de
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las marcas con posiciéon dominante en el mercado. “La gran
importancia de estos productos en el mercado colombiano no
es ningun secreto”, sefialan en la carta. Detallan, ademds, que
las ventas acumuladas de s6lo 244 registros de medicamentos
biotecnolégicos monopolicos y marcas con posicion dominante
en 2012 sumaron mas de Pc3 billones, “es decir, el 39% del
valor total del mercado”. El director del Observatorio del
Medicamento de la Federacion, Oscar Andia, asegurd que con
este estudio “estamos mostrando el impacto de estos
medicamentos, que se llevan la mayor parte del ponqué, para
que en la nueva reglamentacion la apertura del mercado no sea
nominal, sino real, y esté ademas complementada con ajustes a
la regulacion de precios para que estos productos, siendo
idénticos, por lo menos cuesten en Colombia lo mismo que en
paises como Espafia”.

El decreto que busca reglamentar la entrada de
biomedicamentos al pais esta en discusion desde hace mas de
un afio. Se han hecho tres rondas de conversaciones con los
sectores interesados (industria, pacientes, academia y
organismos internacionales) y recientemente fue publicado en
el sitio web del Ministerio un tercer borrador. Segun fuentes
del Ministerio, hoy se estan haciendo algunos ajustes al
proyecto, “sin modificar su espiritu y su enfoque”, para luego
someterlo a consideracién de la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC), que tendra tres meses para revisarlo.

Este decreto establecerd las rutas que se tendran que seguir para
gue un biomedicamento sea aprobado en el pais (se incluye,

por ejemplo, la entrada de biosimilares o copias de los
biotecnoldgicos), con lo que se pretende “a mediano plazo
garantizar unas condiciones de competencia sin reducir los
estandares de seguridad, eficacia y calidad”.

Un segundo tema primordial para el Minsalud es la creacion de
un nuevo sistema de regulacion de precios de medicamentos. El
Espectador conocio que éste saldra a finales de abril y que tiene
dos puntos claves: uno, que por primera vez se tendran en
cuenta las referencias de precios internacionales para definir el
valor de aquellos medicamentos monopélicos y cuasi
monopolicos (los valores que establece hoy la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos estan basados solo en
comparaciones del mercado nacional).

Y dos, que cualquier medicamento, cuyo precio sea superior al
comportamiento del indice de Precios al Consumidor (IPC) en
salud del afio inmediatamente anterior, sera sometido a un
control directo del Ministerio.

En el listado de los medicamentos més vendidos en el pais
aparecen “tres casos que pueden considerarse €xitos
mercadotécnicos con medicamentos que no son ni
biotecnoldgicos ni monopolicos”, sefiala la Federacion. Se trata
del ensure (suplemento alimenticio de Abbott), que en todas
sus formas y presentaciones report6 un total de ventas de
Pc223.351 millones entre 2008 y 2012; meronem, usado para
infecciones polimicrobianas, con Pc189.119 millones, y advil
(ibuprofeno, de Whitehall-Wyeth-Pfizer), que en todas sus
presentaciones y formas reporté un acumulado de Pc180.821
millones. “Ensure y advil son otros ejemplos del poder
multiplicador de la publicidad que algunas farmacéuticas
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quieren trasladar a medicamentos de prescripcion”, sefiala el
informe.

Ecuador: Representantes de la industria farmacéutica
demandaron del Estado celeridad en la elaboracién del
reglamento de fijacién de precios, pospuesto desde hace
varios afios

PM Farma, 23 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/c7manky

El pedido se formulé al Ministerio de Industrias y
Productividad (Mipro), recordando que en 2009 se evalud a los
productores de medicinas. Los industriales temen quedarse al
margen los concursos para comercializar medicinas. Esto, por
la sustitucion a la importacion de farmacos que nuevamente
esté en estudio.

Datos del sector

El mercado de medicamentos publicos representa mas de
US$800 millones y esta cubierto, en su mayoria, por los
laboratorios internacionales. La industria nacional apenas capta
el 30%, repartido en 25 laboratorios, segun los registros de la
Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos de Ecuador
(ALFE).

Renato Carld, presidente de ALFE, recordd que el Gobierno
fue el que planteo fortalecer la industria e inici6 algunos
procedimientos en 2009. “Sin embargo, todo se ha venido
dilatando y cuando pensdbamos que estdbamos encaminados,
nuevamente la industria local es evaluada”. Esto lo dijo
refiriéndose a la investigacion realizada por la Consultora
Delfos que el Ministerio de Industrias y Productividad Ecuador
(Mipro) no validé.

En el analisis, contratado por la misma Cartera de Estado, se
tomé como referencia a 10 laboratorios de Quito y Guayaquil.
En el examen se comprobd que éstos tenian capacidad de
sustitucidon de los farmacos importados, mano de obra,
maquinaria y capacidad.

“El estudio estuvo listo en octubre de 2012”, indicd Luis
Monteverde, miembro de ALFE, quien coment6 que al final, el
Mipro sostuvo que se detectaron errores y que nuevamente se
analizaria al sector.

Expectativa

Los representantes de los laboratorios se reunieron para tratar
el tema, pues quieren conocer las reglas para el sector antes de
la compra de medicamentos que el Estado prepara para
septiembre de este afio y que representa 500 millones de
dolares en inversion.

Los farmacéuticos se quejan de la nueva exigencia, que esta
vigente desde julio del afio pasado y les obliga a tener
productos elaborados con un 30% de materia prima que tenga
origen local.

“Resulta imposible cumplir con ese porcentaje, pues el
principio activo, es decir, la droga, es importado y representa
entre un 80% y 90% del farmaco”, refirio6 Martin Cereijo, de
Acromax, quien explicé que no se estd tomando en
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consideracion que ningun pais de América Latina,
especialmente Ecuador, cuenta con una industria farmoquimica
que procese la materia prima.

También lamento6 que por no poder cumplir este requisito, los
laboratorios nacionales queden fuera del concurso de compra
de medicinas. Este y otros industriales piden que se tome en
cuenta el proceso de produccion en el pais, la mano de obray la
maquinaria que ya esta instalada.

Espafia. Desarrollo del indicador Poblacién Estandarizada
Equivalente para el control del gasto farmacéutico
ambulatorio

Caballer Tarazona M et al.

Rev. Esp. Salud Publica [online]. 2012, vol.86, n.4, pp. 371-
380. ISSN 1135-5727.
http://dx.doi.org/10.1590/S1135-57272012000400005.

Fundamentos: El gasto farmacéutico representa un elevado
porcentaje del gasto sanitario total en la mayoria de los paises
desarrollados, por lo que es importante utilizar herramientas
que permitan hacer un uso eficiente.

El objetivo del presente trabajo es construir un indicador de
gasto farmacéutico estandarizado con el fin de disponer de una
herramienta objetiva de evaluacion y control del gasto méas
precisa que el indicador utilizado hasta el momento en la
Comunitat Valenciana.

Meétodos: Para la construccién de este indicador se introdujo el
concepto de "paciente equivalente" en la estandarizacion de la
poblacion, lo que permitid discriminar pacientes con perfiles de
consumo diferentes. Dicha estandarizacion tiene en cuenta una
serie de variables sociodemograficas que ofrecen una
estandarizacion de los pacientes mas ajustada que la que
ofrecia el modelo utilizado hasta 2011, sustituido ahora por este
nuevo indicador: el anterior indicador de importe estandarizado
solo consideraba como caracteristica diferenciadora del gasto la
condicion de farmacia (prestacion farmacéutica sin o con
aportacion del 40%). Las variables consideradas en el nuevo
proceso de estandarizacion fueron, la edad, el género, la
condicidn de prestacion farmacéutica y la cobertura
internacional.

Resultados: Después de aplicar el método de estandarizacion
de la poblacién se obtuvieron 160 grupos de pacientes con
consumos diferentes a los que se les adjudicd unos pesos de
0,10 a 4,39 pacientes equivalentes.

Conclusiones: El indicador obtenido permite comparar
poblaciones homogéneas a través del proceso de su
estandarizacion, lo que facilita la evaluacion y control del gasto
farmacéutico ambulatorio considerando los patrones de
consumo de cada estructura poblacional. El indicador se puede
aplicar a cualquier nivel organizativo, desde departamentos de
salud a facultativos, por lo que ofrece informacion necesaria
para el establecimiento de incentivos encaminados a promover
una prescripcion mas eficiente.
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Espafia. Tres afios de crisis han reducido el mercado
farmacéutico espafiol en un 35%

Luis Ximénez.

PMFarma 12 de abril de 2013
http://tinyurl.com/cjraxz9

Desde mayo de 2010, 40 meses han bastado para ver la
reduccion del mercado farmacéutico espafiol en un 35%. En
nameros redondos, los peores afios de la crisis han reducido los
€12.000 millones de entonces a los €8.000 de finales de 2012.
En opinidn de destacados miembros de la Industria
Farmacéutica, el mercado real corresponderia a una tercera
parte de lo que dicen las cifras oficiales, al menos, en cuanto a
compafiias innovadoras se refiere.

La 317 Aula Abierta Healthcare organizada por la IE Business
School, analizé el pasado 11 de abril el peso de Espafia como
mercado mundial en el sector Biociencias mundial. El pais se
encuadra dentro de una Europa en claro retroceso frente a
potencias tradicionales como EE UU o Japdn con el afiadido de
las economias emergentes. De ahi que algunos responsables de
las principales compafiias farmacéuticas ubicadas en Espafia,
insistan en que ésta debe compararse con paises como China,
Brasil o Colombia, en lugar de los caracteristicos Portugal,
Grecia o Irlanda. En cualquier caso, parece que corren malos
tiempos para el Sur de Europa y especialmente para Espafia,
pais que més cae en la OCDE.

Si alguna vez el mercado farmacéutico espafiol ocup6 la 52
posicion de Europa y la 72 del mundo parece que es cosa del
pasado o, al menos, hay espacio para la controversia. Para
situar el mercado nacional en su verdadero contexto
internacional, el Instituto de Empresa congregé el pasado
jueves, 11 de abril, a destacados miembros de la comunidad
farmacéutica. La intencion principal fue no caer en el
desanimo, a pesar de realizar el diagndstico mas preciso
posible. Los ponentes elegidos para la ocasion unieron sus
maximas responsabilidades en compafiias de primer orden
ubicadas a nivel local, junto a largas y acreditadas trayectorias
en la esfera internacional.

Abrid fuego Rogelio Ambrosi, CEO Merck Espafia y ex
director general de la multinacional en Mexico. Ambrosi saco
pecho al referirse a su compafiia como la farmacéutica mas
antigua del mundo, con cerca de 350 afios de historia. A pesar
de encontrar apasionante el momento que atraviesa el sector en
la actualidad, no ahorré al auditorio su preocupacion por el
futuro. Pidid que cesen los recortes para evitar un circulo
vicioso entre el desempleo y las dificultades para la inversion.
Detecté Ambrosi cambios sustanciales en los stakeholders.
Sobre los médicos, razoné que estan perdiendo capacidad de
prescripcion al estar tan regulado el mercado farmacéutico, de
suerte que su libertad se esta viendo un poco mermada, después
de haber cursado estudios durante 10 a 15 afios. En cuanto a
los compradores de medicamentos, fundamentalmente
farmacéuticos de hospital, cada vez tendran mayor poder de
decision. Refiriéndose a los pacientes, Ambrosi dijo que alin
estamos a afios luz de mercados en los que el paciente es el rey,
como EE UU, pero sin embargo gana en conocimiento e
independencia de criterio, mejor o peor fundado. Tampoco se
olviddo Ambrosi de los distribuidores. Se quejé, y con justicia
Ambrosi de la inseguridad juridica que afecta en Espafia a los
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que trabajan en pos de la innovacidn. Para el CEO de Merck
desayunar cada mafiana, o almorzar cada viernes de Consejo de
Ministros, con cambios legislativos que afecten a los precios de
los medicamentos, u otros aspectos, puede disuadir a posibles
inversores de fuera de nuestras fronteras. De igual modo, la
complejidad administrativa tampoco ayuda a mejorar los
procedimientos. Y rematd su intervencion animando a que los
investigadores espafioles dirijan mas sus esfuerzos a generar
patentes que a publicar brillantisimos articulos cientificos sin
valor traslacional.

Javier Ellena, presidente y CEO de Lilly para Espafia, Portugal
y Grecia, ademas de ex vicepresidente europeo de la compafiia
y presidente de 28 paises de la regién, se mostré muy
incdmodo con algunos datos que se dan por ciertos de formas
muchas veces acriticas, segun su opinién. Ellena argumento en
contra de las ideas por las que Espafia es una potencia
farmacéutica mundial o por las que se dice que aqui se
dispensan muchos menos genéricos que en el resto de Europa.
Para este alto directivo no es facil explicar lo que pasa en este
pais, a cualquier persona que a miles de kildmetros esté
buscando un destino solvente para sus inversiones. En
cualquier caso, la sociedad espafiola valora y aprecia la labor
de los médicos e investigadores locales. En términos
econodmicos y de mercadotecnia, Ellena lamenté que la
acelerada introduccién de genéricos en el mercado esté
haciendo que los volimenes de venta desaparezcan cada dia
maés répido. Para este mando ejecutivo, Espafia es el segundo
pais de Europa en penetracion de genéricos. Esto convive con
el hecho de que la innovacion tarda a veces hasta un afio,
dificultando el acceso de los ciudadanos a las nuevas
propuestas terapéuticas de la Industria. Consultado por un
participante, Ellena explicé que prosiguen las acciones legales
de Farmaindustria contra la discriminacién positiva a favor de
los genéricos a raiz de dltimo decreto (16/2012).

Equidistante se mantuvo Daniel Carrefio, presidente de General
Electric (GE) para Espafia y Portugal, ademas de CEO en
Espafia y Portugal de GE Healthcare, junto a su responsabilidad
como presidente actual de FENIN, Federacion Espafiola de
Empresas de Tecnologia Sanitaria. Carrefio auguré que el gasto
farmaceutico se duplicara durante los préximos 50 afios,
aunque los dos préximos seran claves para que Espafia pueda
domar la bestia del déficit. Dio por sentado que gastaremos
mucho y también mas que hasta ahora por los determinismos
demograficos, principalmente, y de otro tipo. La clave sera
gastar mejor aunque, recordo el presidente de Fenin, no
siempre gasto elevado va acompafiado de menor mortalidad en
la poblacion. Ante la triada fatal de las enfermedades
cardiovasculares, oncolégicas y degenerativas, Carrefio abog6
por el desarrollo de la Medicina predictiva, para pasar de la
ciencia de los sintomas a la molecular. Para ello sera necesario
implementar la convergencia entre genémica/protedmica,
tecnologias de la informacidn y capacidades para el diagnéstico
diferencial. El presidente de GE aseguro6 que la Medicina del
2025 empieza en 2013, aunque si estuviésemos en 2014, quizas
hubiera dicho que empezara el afio que viene. Pese a la
tendencia preocupante en la evolucion farmacéutica, Carrefio
recordd que cada euro que se invierte en prevencion, ahorra
hasta €100 en tratamientos. Y confid en que la innovacion
terapéutica vuelva a erradicar enfermedades como la viruela, la
cual sin embargo atin mato a 500 millones de personas, los 100
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afios posteriores al descubrimiento de su vacuna. Para concluir,
Carrefio cifré en €2.500 los millones que adeudan las
administraciones, con plazos que llegan a los 300 dias de
espera.

Espafia. Ana Mato aboga por alcanzar un acuerdo global de
colaboracion con la industria farmacéutica

Nota de Prensa

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 29 de
abril de 2013
http://www.msssi.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=2822

La industria farmacéutica espafiola es un sector estratégico para
la economia. De hecho, es el sector industrial que mas invierte
en investigacion y que genera mas empleo cualificado en
investigacion. Pero, ademas, es “una industria responsable y
comprometida con la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud”. Asi lo ha asegurado hoy la ministra de Sanidad,
Servicios Sociales e lgualdad, Ana Mato, en la presentacion de
la conferencia de la presidenta de la patronal de los laboratorios
farmacéuticos, Farmaindustria, Elvira Sanz. Mato ha asegurado
que “entre todos podemos construir una auténtica politica
farmacéutica y que compartimos el objetivo de definir un
marco estable y previsible”.

Para alcanzar este objetivo, la ministra ha sefialado que seria
“muy conveniente” alcanzar “un acuerdo global con la
industria farmacéutica para garantizar el dialogo y el
intercambio de informacion y colaboracion” y asi garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud. La ministra ha
puesto el ejemplo de los recientes Acuerdos Marco firmados
con los representantes de los médicos y enfermeros.

Mato, que ha elogiado el papel de didlogo y trabajo de Elvira
Sanz, la primera mujer al frente de Farmaindustria, ha sefialado
que con un acuerdo de estas caracteristicas, “recuperariamos un
marco de entendimiento y de compromiso que,
lamentablemente, se perdi6 en anteriores etapas politicas”. A su
juicio, seria necesario “de una vez por todas que el
medicamento dejase de ser considerado como un problema para
el sistema sanitario y fuera reconocido como lo que es: una
potente herramienta para la salud de los ciudadanos.

En este sentido, ha asegurado que es tarea de todos los agentes
implicados defender el acceso a los medicamentos de los
pacientes, “eliminando desigualdades o medidas
discriminatorias”.

Tras agradecer el “apoyo y la disposicion al trabajo conjunto”
de Sanz, la ministra ha reconocido que “éste no ha sido un afio
facil para las compafiias farmacéuticas”. Por ello, ha explicado,
se han puesto en marcha el Plan de Pago a Proveedores y el
Fondo de Liquidez Autonémico. Pero también se ha hecho un
esfuerzo para poner en marcha las iniciativas contempladas en
la reforma sanitaria desde el didlogo y la colaboracion. “Una
muestra de las iniciativas que hemos desarrollado
conjuntamente en los tltimos meses”, ha sefialado Mato, es “la
adecuacion de los envases de los medicamentos a la duracion
del tratamiento”.
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Se trata de una medida incluida en el RD-ley 16/2012 que ya se
ha puesto en marcha con el grupo terapéutico de los
antibioticos, y que en los prdximos meses estaran ya en las
farmacias con los nuevos formatos. Para hacer frente al
esfuerzo extra que esto supone para los laboratorios, las
empresas tendran una reduccion del 95% en las tasas que
deriven de esta adecuacion, tal y como recoge el Proyecto de
modificacion de la Ley del Medicamento, aprobado el pasado
viernes en Consejo de Ministros.

Mato, por ultimo, ha elogiado el “esfuerzo, dedicacion,
compromiso, conocimiento, talento y capacidad de adaptacion”
de Sanz, valores que “todos deberiamos hacer nuestros y que
resumen muy bien lo que necesita una sociedad para
progresar”.

India ratifica la produccion de genéricos de un
medicamento patentado de Bayer

PM Farma, 6 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/cfmfmub

Editado por Salud y Farmacos

India concedid el afio pasado por primera vez una licencia
obligatoria a la compafiia local Natco para que produjese una
version genérica del medicamento patentado de Bayer contra el
cancer de rifion y de higado Nexavar.

El Consejo de Apelacion de la Propiedad Intelectual de la India
(IPAB) ratifico la decision que supone un golpe a las
farmaceuticas, ya que establece un precedente que podria
permitir la concesion de nuevas licencias obligatorias para
producir genéricos, segun activistas.

El precio del descendié de US$5.500 de Bayer por un
tratamiento mensual a US$175 de la version genérica.

"Es un importante paso para conseguir que se fabriquen
genéricos de otros medicamentos caros que los pacientes no
pueden permitirse”, dijo a Efe Leena Menghaney, de Médicos
sin Fronteras en la India.

Solo Tailandia y Brasil han tomado medidas similares, en 2006
y 2007, respectivamente.

De acuerdo con The Times of India, Bayer presentara una
demanda en el Tribunal Superior de Bombay al considerar que
la decision de IPAB "debilita el sistema de patentes y pone en
peligro la investigacion farmacéutica".

El Consejo de Apelaciones elevo de un 6% a un 7% los
royalties que Natco debe pagar por la produccion de Nevaxar.

En los ultimos tiempos las multinacionales se han encontrado
con dificultades en Inida, un mercado farmacéutico valorado en
US$13.000 millones.

El pasado noviembre la India limité el precio de 348
medicamentos para hacerlos asequibles para la poblacién local.
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India es el segundo productor mundial de medicinas, por detras
de China, y en el principal exportador de genéricos,
principalmente al Tercer Mundo.

Una organizacion como Médicos sin Fronteras depende en un
80% de los genéricos indios para tratar a 170.000 enfermos de
VIH/SIDA en paises pobres.

México. “Mal”, el desarrollo de farmacos biotecnolégicos
Carolina Gomez

La Jornada, 4 de abril de 2013
http://www.jornada.unam.mx/2013/04/04/ciencias/a02n2cie

En México el desarrollo de medicamentos biotecnoldgicos
desafortunadamente esta muy mal, debido a la gran cantidad de
recursos que requiere y a que su registro es dificil, ya que no
hay un marco legal adecuado, consideraron expertos en el
seminario terapias innovadoras para la vida moderna, realizado
en el Instituto Nacional de Medicina Gendmica (Inmegen).

Carlos Amabile, maestro en ciencias con especialidad en
farmacologia por el Centro de Investigacion y Estudios
Avanzados, del Instituto Politécnico Nacional, y profesor
asociado de farmacologia de la Facultad de Medicina de la
Universidad Nacional Auténoma de México, indicé que pese a
que arribamos con el pie derecho a la biotecnologia con las
investigaciones del Francisco Bolivar, a partir de ahi hemos ido
para abajo; en la actualidad no conozco un solo producto
desarrollado por biotecnologia mexicana en el mercado.

El también especialista en toxicologia asegurd que en México
no hay biotecnologia sofisticada, y eso es un enorme hueco.
Indico que en paises con menores posibilidades econémicas
hay desarrollos importantes, como Cuba.

Hugo Carrasco, director juridico en Janssen México, indic6 que
el desarrollo de tan s6lo un biotecnol6gico puede costar
US$1.200 millones y el tiempo invertido en ello oscila entre 10
y 15 afios.

Afadié que también se debe tener una amplia plataforma de
investigacion e indicd que en el pais existen trabas para otorgar
el registro de esos medicamentos cuando han sido desarrollados
en el extranjero.

El reumat6logo Juan Manuel Miranda Limdn dijo que debido
al alto costo de estos farmacos su uso es bajo. Un tratamiento
puede oscilar en mas de Pm16.000 (1US$=Pm 12,28).

Perd. Mientras Adifan sefiala que la inversion de
laboratorios extranjeros en el Per( fue nula entre 2009 -
2012, Alafarpe afirma que si bien esto es cierto, ellos
invierten en lo més productivo: La investigacion.

PM Farma, 27 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/bgrdlsa

Se reaviva la llama. Una vez mas, la industria farmacéutica
nacional y la extranjera estan enfrentadas. EI motivo: la
inversion que ambas realizan en el pais.
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De acuerdo con el presidente de Adifan, José Enrique Silva, la
inversion extranjera directa (IED) en la industria farmacéutica
no registra ningun aporte en el periodo 2009-2012, a pesar de
los acuerdos comerciales suscritos. “La ultima inversion fue en
el 2007, con apenas US$ 2,2 millones, segln datos de
Prolnversion”, manifesto a Gestion.

Tendencia preocupante

En ese sentido, Silva advirtio que las plantas manufactureras de
laboratorios extranjeros que estuvieron en el Per(, se han ido
mudando e instalando paulatinamente en paises vecinos como
Colombia, Argentina, Brasil, Chile, Ecuador.

Ello debido a que estos paises les han otorgado incentivos
tributarios y regulatorios, lo cual los convierte en plazas
atractivas para invertir. “Aqui (en Pert) solo estan dejando sus
oficinas comerciales de representacion y droguerias
distribuidoras localmente”, sostuvo.

Detall6 que en los ultimos seis afios, los laboratorios nacionales
han invertido US$280 millones, lo cual es una cifra por demas
interesante que deberia verse reflejada en mayores facilidades
normativas para los empresarios peruanos. “Para el 2013 se
prevé por lo menos una inversion de US$ 30 millones,
principalmente en infraestructura, como ampliaciones de
planta”, agrego.

Descargo necesario

Sobre el tema, el presidente de Alafarpe, Augusto Rey, sefiald
que si bien los laboratorios extranjeros no han invertido en
infraestructura en el Per( en los Gltimos afios, si lo han hecho
en investigacion de medicamentos.

Afirmo que ello los ha llevado a desembolsar anualmente en
promedio US$30 millones en cuestiones como capacitacion de
médicos, contratacion de los mismos para realizar los estudios,
equipos de ultima generacion, asi como pacientes voluntarios.
“Creemos que esta es una inversion mucho mas productiva, ya
que es esta actividad la razén de ser de la industria
farmacéutica”, anoto [1].

El ejecutivo comentd también que para sus representados no es
muy atractivo tener plantas propias en el Per(, ya que adn el
mercado no es muy grande y, por ende, todavia pueden
abastecerse de sus plantas ubicadas en la region.

Contrapunto

“La industria nacional no solo da mas trabajo y valor agregado,
sino que reinvierte en Perd, para bien de la salud y de nuestro
pais”. Dijo José E. Silva, presidente de Adifan.

“De qué sirve tener grandes plantas si no esta garantizada la
calidad de las medicinas. Ese deberia ser el tema central del
debate”. Dijo Augusto Rey, presidente de Alafarpe

[1] Nota de los editores: Segun las declaraciones del Sr. Rey la
industria farmacéutica ha invertido un promedio de US$30 millones
en los seis Ultimos afios en capacitacion de médicos y ensayos
clinicos (realizar estudios). Esta documentado a nivel internacional
que el entrenamiento de los médicos por la industria es una
actividad encubierta de marketing de sus productos. Los ensayos
clinicos que se realizan en paises de bajos y medianos ingresos
tienen por objetivo reclutar pacientes rapidamente, y con frecuencia
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los residentes de los paises de medianos y bajos ingresos no podran
acceder a los nuevos medicamentos porque su precio los pone fuera
del alcance de la poblacién y de los programas publicos de salud de
muchos los gobiernos. Nos parece cinico decir que en Per( estas
actividades son “la razon de ser de la industria farmacéutica.”

Peru. En cinco afios no hubo inversién extranjera en plantas
farmacéuticas

El Comercio, 20 de febrero de 2013
http://elcomercio.pe/economia/1539892/noticia-cinco-anos-no-
hubo-inversion-extranjera-plantas-farmaceuticas 1

En los Gltimos cinco afios, la inversidn extranjera en nuevas
plantas de productos farmacéuticos en el Perd fue nula. Asi lo
indico Augusto Rey, director ejecutivo de la Asociacion
Nacional de Laboratorios Farmacéuticos (Alafarpe).

“Si bien los laboratorios extranjeros que operan en el Pera han
crecido en capacidad de almacenamiento en los Gltimos afios y
han permitido el ingreso de nuevos productos de forma
permanente, todavia existen demasiadas exigencias reguladoras
para que los laboratorios internacionales se animen a invertir en
una nueva fabrica de medicinas con toda la tecnologia y
estandares que esta requiere”, sostiene.

José Enrique Silva, presidente de la Asociacion de Industrias
Farmacéuticas Nacionales (Adifan), recuerda que desde 1997
unos 66 laboratorios que producian medicinas en el Peru
cerraron sus puertas.

“La mayoria tenia capitales extranjeros. Estamos hablando de
grandes transnacionales como Bayer, Roche y Pfizer, que, a
partir de 1997, dejaron el Per( y optaron por producir
medicinas en paises vecinos como Colombia, México y Brasil”,
asegura. ¢Las razones? Segun el lider de Adifan, en el pais hay
demasiadas trabas arancelarias, burocraticas y tributarias.

Norma que cumplir

Segun Silva, la Ley de Medicamentos que empez0 a regir
desde enero del 2012 tampoco genera incentivos para que
jugadores locales o internacionales del mercado de medicinas
inviertan en la fabricacion en el Perd.

Si bien Rey sostiene que la norma busca asegurar la calidad de
las medicinas locales y las importadas, también objeta algunos
puntos de la referida ley. “Desde su aplicacion se han
embalsado en la Digemid mas de 3.000 expedientes de
registros de nuevos medicamentos y renovacion de algunos ya
inscritos, que estan a la espera de ser aprobados”, afirma. El
representante de Alafarpe afiade que eso se debe a una presunta
falta de capacidad técnica de la institucion. “Eso seguira
dificultando el ingreso al mercado de nuevos medicamentos”,
anota.

Consultada al respecto, la Digemid prometié responder con
precision en los proximos dias, pero adelant6 que las
exigencias de la Ley de Medicamentos son aplicables por igual
a todas las medicinas en circulacion, tanto nacionales como
importadas, y solo buscan asegurar la calidad de estos
productos.
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Buen desempefio

Pese a las trabas mencionadas, Silva comentd que este afio el
mercado farmacéutico local facturaria US$1.850 millones, lo
que implica crecer 6% respecto del 2012. “De ese total,
estimamos que este afio se venderan US$900 millones de
productos fabricados en el Pera”, precisa Silva. También prevé
que al cierre del 2013 las compras publicas de medicinas
bordearian los US$550 millones, mientras que las privadas
ascenderian a US$1.300 mlls.

De acuerdo con el estudio “La industria farmacéutica
nacional”, de Adifan, este sector genera 12.000 empleos
directos y 141.000 indirectos. Ademas, desde el 2004 ha
crecido a un ritmo promedio anual de 9%, dado el incremento
del nimero de asegurados en las redes publica y privada, y las
inversiones en infraestructura de salud.

“En el Pert existe capital humano de primera que se dedica a la
fabricacion de medicinas. Falta adecuar la ley y mejorar las
condiciones para asegurar el crecimiento sostenido de la
industria local”, concluye Silva.

Per(. Crece importacion de medicamentos

La Primera, 12 de abril de 2013
http://www.diariolaprimeraperu.com/online/economia/crece-
importacion-de-medicamentos_136036.html

Segun José Silva Pellegrin, presidente de la Asociacién de
Industrias Farmacéuticas Nacionales (Adifan), al finalizar el
afio pasado las exportaciones de productos farmacéuticos
sumaron US$ 40,6 millones, muy por debajo de lo alcanzado
por las importaciones que sumaron US$ 880,7 millones.

En ese periodo, las exportaciones de productos farmacéuticos
cayeron 18% mientras que las importaciones 7.3%. Pese a las
menores exportaciones —segun Adifan- la produccion de la
industria farmacéutica nacional creci6 7%, explicado por el
mayor dinamismo de las ventas de farmacias y boticas que
aumento en 12.2%.

Silva Pellegrin explica que el ligero crecimiento de la
produccion farmacéutica en los dos Gltimos afios se debe a la
mayor participacion de los laboratorios nacionales en los
procesos de licitacion pablica convocados por los diferentes
entes del sector salud (Ministeriode salud, Essalud, Sanidad de
fuerzas Armadas y la Policia).

“En los dos ultimos afios la industria local ha logrado las
preferencias sobre los laboratorios extranjeros, ganando
alrededor del 70% de las compras, permitiendo ahorros
importantes al fisco a costo de la industria farmacéutica local”,
afirmo Silva Pellegrin.

Sin embargo, advierte que para el presente afio “el Ministerio
de salud obtuvo la autorizacidn del Congreso en la ley de
presupuesto para realizar compras directamente del extranjero
de una nueva lista de medicamentos caros, intermediando la
compra por organismos internacionales, que no se encuentran
sujetos a la supervision de las Leyes de Contrataciones
peruanas y de la Contraloria”.
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Segun Adifan, falta revisar si efectivamente se logran
significativos ahorros al Estado en las llamadas “Compras
exoneradas” por mayores cantidades a las importadoras de
medicamentos, como se informé que sucederia.

“En relacion a los precios de los medicamentos, diversos
estudios muestran una tendencia al alza, especialmente de los
productos importados, pese a los acuerdos comerciales
suscritos que exoneran de impuestos a determinados
medicamentos”, resalto.

“La presencia de productos de procedencia asiatica sigue
aumentando (India y China), creciendo en casi todas las
partidas arancelarias”, afiadio.

Reino Unido. La cura de la industria farmacéutica britanica
(Healing the UK pharma industry)

Editorial

Financial Times, 21 de abril de 2013

Traducido por Salud y Farmacos

De la misma forma como se han creado nuevos incentivos
fiscales para ayudar a la industria farmacéutica britanica,
algunas sociedades cientificas advierten que los productores de
medicamentos en el pais corren el riesgo de deteriorarse, como
le sucedi6 a la industria automotriz en la década de los ochenta,
a no ser que haya una intervencion mas apropiada. Sus ideas
merecen una discusion méas amplia.

La decision que tomd AstraZeneca el mes pasado de reducir un
ntmero importante de empleados en su unidad de investigacion
en Alderley Edge ha sido la dltima de una serie de reducciones
que han afectado a centros histéricos de innovacion de
medicamentos, incluyendo el de Sandwich de Pfizer.

Las compafiias farmacéuticas hacen una contribucion
significativa a la economia del Reino Unido a través del
empleo, inversiones en investigacion y ganancias en la
exportaciéon. A famosos investigadores ingleses, tales como Sir
James Black y Sir David Jack, les han seguido una nueva
generacion cuyos nombres estan en las patentes de los
medicamentos que han salvado miles de vidas en todo el
mundo, que incluyen todo tipo de medicinas desde aquellas
para tratar problemas cardiovasculares hasta los oncoldgicos.

Y sin embargo se esta erosionando este historial, a medida que
disminuyen los subsidios domésticos y la globalizacion de la
industria debilitan la base cientifica britanica. La Real
Sociedad de Quimica (Royal Society of Chemistry), ha
experimentado una reduccion de mas de una quinta parte de
afiliados que trabajan en empresas farmacéuticas, en donde
laboran la gran mayoria de los quimicos.

Si la Gran Bretafa quiere reestablecer el equilibrio en su
economia, que ahora esta centrada en las finanzas, y moverse
hacia la manufactura, mucho va a depender en la reactivacion
del desempefio de los sectores tradicionalmente fuertes, como
es el caso de las farmacéuticas.

El gobierno ha tomado medidas exitosas, entre las que se
incluyen los nuevos créditos fiscales y la “caja de la patente”
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[1], por ejemplo la promocidn de nuevas inversiones en
produccion dentro del Reino Unido como ha sido el caso de
GlaxoSmithKline. El pais sigue siendo atractivo como lugar
para investigar, asi lo demuestra la decision de AstraZeneca de
compensar los puestos de trabajo perdidos en Alderley Edge
con nuevos empleos en Cambridge, en donde se ubicara la
oficina central global.

Por otra parte, la Real Sociedad de Biologia (Royal Society of
Biology) y otras instituciones argumentan que hay también
debilidades, sobre todo en la medicina translacional, es decir en
el proceso de convertir los resultados de las investigaciones en
medicamentos, ya que es necesario identificar mas
eficientemente las dianas, las formulas, y los pacientes en los
cuales se van a experimentar los medicamentos.

Esas sociedades cientificas correctamente se desentienden de la
necesidad de nuevas inversiones en edificaciones, en cambio
sefialan la importancia de crear centros de investigacion
terapéutica de excelencia que tengan una orientacion
estratégica, y en desarrollar un fuerte liderazgo semejante al
modelo del centro de Investigacidn sobre Cancer y la
Universidad de Dundee.

Los centros necesitan mayor comunicacion, colaboracion y
facilidades para trabajar en red, con unidades que combinen lo
mejor del mundo académico con la industria y que de algln
modo tengan cierta independencia de los dos, y con mayores
incentivos para que los investigadores se muevan entre los dos.
Una precondicion es la voluntad para pagar salarios de la
industria y disminuir el sesgo del reclutamiento tradicional de
las universidades hacia aquellos que tienen publicaciones.

La Iniciativa de Medicamentos Innovadores de la Unién
Europea que financia consorcios pre-competitivos en la etapa
temprana de investigacion, y el centralizado Servicio de Salud
Nacional (National Health Service) del Reino Unido ofrecen
potencial para desarrollar un trabajo importante en las primeras
etapas del desarrollo, asi como en las Gltimas cuando los
medicamentos se prueban en pacientes.

Finalmente, los gobiernos solo pueden apoyar un poco. La
industria automotriz del Reino Unido solo se revitalizé
parcialmente porque habia empresas mas productivas, tales
como algunas japonesas, dispuestas a invertir en el pais. En las
farmacéuticas, el modelo global es cada dia mas dificil con
costos mayores y menor productividad. Ningln pais puede
afirmar que ha desarrollado un modelo mejor.

Probablemente, EE UU va a aventajar durante muchos afios a
otras naciones por su financiacion a gran escala de la ciencia
béasica y su concentracion de capital de riesgo. Otros paises
como el Reino Unido pueden aprovechar ventajas en otros
nichos en tanto en cuanto eviten los peligros de intentar crear
campeones nacionales excesivamente pesados [2].

1. Nota de los editores: El gobierno de la Gran Bretafia ha
introducido un régimen preferencial para las ganancias que provienen
de patentes y que se conoce como la Patent Box. Esto permite a las
empresas una reduccion del 10% de los impuestos de los beneficios de
la corporacion consecuencia de las patentes y a otros tipos similares
de ganancias que provienen de la proteccion intelectual. Se pueden
leer més detalles sobre estos privilegios de la industria en
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2. Nota de los editores: el Boletin Farmacos publica informacién con
la cual no esta de acuerdo para que los lectores conozcan las politicas
y situaciones que se dan en diferentes paises. En el caso de esta
editorial del Financial Times queremos sefialar que no nos parece
apropiado comparar a la industria farmacéutica con la industria
automotriz. En el caso de la industria farmacéutica el rol fundamental
del Estado es asegurar la seguridad, eficacia y accesibilidad de los
medicamentos a todos los ciudadanos que los necesiten. Pensamos que
no es correcto subsidiar a la industria farmacéutica para que genere
beneficios para unos pocos directivos (generalmente enormes
beneficios) e inversores. Los fondos para subsidios publicos
provienen de todos los ciudadanos y los subsidios benefician a un
pequefio porcentaje que suelen ser generalmente los que ya tienen méas
recursos.

Uruguay quiere atraer inversiones farma
PM Farma, 19 de abril de 2013
http://tinyurl.com/bvb49sy

La relacion Argentina-Uruguay subi6 a la escena mediatica
después de que el presidente de Uruguay, José “Pepe” Mujica,
se refiriera a la presidenta Cristina Fernandez de Kirchner con
adjetivaciones poco felices. Y al son de este desentendido que
parece subsanarse, la Embajada de Uruguay en Buenos Aires
organizé un encuentro antes de ayer, en su sede sobre la
avenida Las Heras. Alli los oradores se propusieron incentivar
al sector de farma y biotecnologia para que invierta y piense en
planes de desarrollo productivos en la Banda Oriental.

Los voceros uruguayos convocados por el programa Uruguay
XXI, dedicado a captar inversiones, desplegaron las ventajas de
hacer negocios en Uruguay y con ello, los varios atributos que
ofrece el pais vecino.

Lo colorido fue que varias de las caracteristicas positivas de la
Republica del Uruguay sefialadas por los oradores, surgen
diferenciales, por simple comparativa con la Argentina.
Resaltaron la apertura comercial, la ubicacion estratégica, el
clima favorable de negocios, la estabilidad institucional, y una
tasa de crecimiento anual que promedia el 6%.
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Juan Balparda, miembro de Uruguay XXI subray6 ademas un
dato que puede resultar mas que incentivador a estas horas.
Afirmé que “no existen restricciones para la transferencia de
capitales o utilidades”, lo que puede sonarle a las grandes
corporaciones como “musica para los oidos”.

Destaco que la inversion extranjera recibe por ley el mismo
trato que la inversion nacional y Uruguay tiene vigentes
acuerdos de promocidn y proteccion de inversiones con casi 30
paises.

Arturo Peguero, CEO de Parque de las Ciencias, se concentré
en mostrar las ventajas de este moderno centro productivo y
logistico, que naci6 en el 2010 y que segun explic6, tomé como
modelo al parque de las ciencias de Taiwan.

Explicaron que el mismo ofrece un rango de exencidn fiscal
que puede llegar al 100% a cambio de tomar diferentes
compromisos como la creacién de empleo, la generacion de
exportaciones, etc.

En Uruguay, el Parque de las Ciencias surgi6 luego de haber
obtenido un cliente ancla, la empresa Mega Pharma, cuyos
accionistas son el grupo Roemmers, laboratorios Rowe y la
familia Struegman.

Alli, la compafiia est4d montando una planta especializada en
s6lidos, inyectables y oftalmicos que estaria terminada para
2014. También esta levantando un centro de investigacion y
desarrollo.

En simultaneo, el laboratorio de origen entrerriano Eriochem
esta construyendo una planta de inyectables oncoldgicos,
mientras que Tuteur se instald recientemente en la zona franca
para desde esa plataforma exportar a todo el mundo.

Mientras tanto, el Parque Cientifico y Tecnoldgico de Pando
tiene como principal tarea la de promover, articular y gerenciar
proyectos de R&D.


http://www.hm-treasury.gov.uk/patent_box.htm
http://tinyurl.com/bvb49sy
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Agencias reguladoras y politicas

Investigaciones

El escabroso camino hacia la ley de medicamentos en El Salvador

Eduardo Espinoza, Viceministro de Politicas de Salud

Antedecentes

La lucha por el acceso a medicamentos esenciales en El
Salvador viene de muy lejos y es una de las reivindicaciones
mas sentidas por su poblaciéon. Apenas firmados los Acuerdos
de Paz de 1992 que pusieron fin a una larga y cruenta guerra
civil iniciada en 1970, varias organizaciones de la sociedad
civil se organizaron en la red APSAL (Accidn para la Salud en
El Salvador) iniciando un movimiento que demandaba una
mayor regulacién del sector. En una abierta confrontacién con
los comercializadores locales de medicamentos, se dieron
muchos hechos relevantes, por ejemplo: una connotada lider
del movimiento, Margarita Posada, fue secuestrada en 1999 y
la Procuraduria para la Defensa de los Derechos Humanos
(PDDH) emiti6 sentencia responsabilizando a las
Farmacéuticas por su secuestro con el objetivo de presionarla a
retirar su propuesta de Politica de Medicamentos. Cincuenta
afios de Tirania Militar al servicio de una reducida oligarquia y
20 afios de administraciones neoliberales que le sucedieron,
condicionaron un abandono casi total del Sistema Publico y
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del Sistema de Salud una oportunidad de negocios, priorizando
el afan de ganancias sobre las necesidades de salud de la
poblacion, incluyendo el acceso a medicamentos esenciales.

El impacto generado en la poblacion se manifestaba de
diferentes maneras como una carga incrementada de
complicaciones y muerte especialmente en la poblacion con
menores recursos, crecientemente excluida del acceso a
medicamentos esenciales; corrupcién y licitaciones amafiadas
en el sector publico; automedicacion y exagerado gasto de
bolsillo de los hogares; practicas comerciales abusivas e
injerencia desmedida del sector privado en la formulacién y
ejecucion de las politicas publicas (o en la ausencia de las
mismas).

La situacion Problemética de los medicamentos

Al calor de todas estas vicisitudes y con un creciente clamor
popular denunciando que los precios de medicamentos en El
Salvador eran mas altos que en el resto de los paises
centroamericanos, entra al debate la Universidad de El
Salvador, la cual publica en 2007 un estudio sobre
“Disponibilidad y Precio de Medicamentos Esenciales en El
Salvador durante el Segundo Semestre de 2006”.

La investigacion [1], realizada con una metodologia
desarrollada por la OMS y Health Action International, explord
disponibilidad, precio, componentes del precio, capacidad de
pago y comparacion con estudios homélogos, con base en los
precios internacionales de referencia de Management Science
for Health (MSH) auspiciada por la Universidad de Harvard.

Los andlisis comparativos demostraron que los precios de los
medicamentos en El Salvador se contabilizaban entre los mas
altos del mundo.

El estudio conmociono al pais profundizando el debate y
aportando nuevos elementos que fortalecieron las demandas
populares y generaron un nuevo estudio [2], esta vez para
desentrafiar las relaciones entre los diferentes actores
(comercializadores y reguladores) involucrados a lo largo de la
cadena de comercializacion que posibilitaban precios tan altos
y otras irregularidades relevantes detectadas.

Este segundo estudio realizado en 2009, identifico elementos
algunos de los cuales contribuirian posteriormente a configurar
las bases de la propuesta de Ley de Medicamentos. Los
principales hallazgos del estudio fueron:
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@ Todo el aparato estatal esta orientado a garantizar la
proteccion de la propiedad intelectual, la que a su vez esta
disefiada para favorecer los intereses econémicos de la
industria multinacional, relegando a un segundo plano los
intereses de la salud publica.

e Laregulacion estatal es débil, fragmentada y los organismos
encargados de su cumplimiento son insuficientes para
garantizar los procesos de garantia de la calidad de los
medicamento, adicionalmente procesos claves como el
registro sanitario estd a cargo de organismos autbnomos
colegiados (CSSP, JVQF y JVPM), donde la industria
farmacéutica tiene clara injerencia directa a través de sus
representantes en el sector profesional, lo cual denota claros
conflictos de interés

Glibenclamida genérica § mg
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e No existe ninguna iniciativa de contencién de costos, ni
ninguna regulacion del precio de los medicamentos, los
cuales se han mantenido como los mas altos en toda la region
centroamericana y el mundo.

® Los listados oficiales de medicamentos en las instituciones
publicas de salud, son elaborados por procesos altamente
vulnerables a las influencias comerciales de las industrias
locales y multinacionales.

® L as adquisiciones en el sector publico han sido fuertemente
cuestionadas por la poca transparencia en los procesos de
licitacion y adjudicacion y las oficinas encargadas de las
compras se ven sometidas a un acoso constante por parte de
la industria local e internacional de medicamentos.

® L a prescripcion de medicamentos es extremadamente
vulnerable a las influencias de la industria farmacéutica
nacional y extranjera, que recurren a practicas e incentivos
econdmicos antiéticos de promocion en el gremio médico,
practicas que también son la norma en la dispensacion.

@ No existe un sistema efectivo de farmacovigilancia en las
instituciones publicas de salud, por lo cual no hay posibilidad
de garantizar la seguridad y efectividad de los medicamentos.
Esto también es cierto y con mucha mayor gravedad para el
sector privado que se encuentra totalmente desregulado.

Los contenidos de la Ley de medicamentos

En Febrero de 2010 el Ministerio de Salud presenta ante la
Asamblea Legislativa una propuesta de Ley de Medicamentos,
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basada en los hallazgos de los estudios realizados por la
Universidad de El Salvador. La propuesta luego de ser recibida
es enviada por el pleno legislativo a la Comision Legislativa de
Salud, para su debate y el correspondiente dictamen.

Se inicia asi un debate que habria de durar dos afios, tiempo
durante el cual los representantes del partido conservador
ARENA se opusieron sistematicamente a cualquier avance en
el debate, rechazaron cualquier intento por introducir un
mecanismo de contencion de costos o regulador de precios y
cualquier iniciativa por reconfigurar las instancias reguladoras
sin que la industria mantuviera el control de las mismas. El
movimiento social denuncié reiteradamente que el
empantanamiento en el debate respondia a una defensa a
ultranza de los intereses econémicos del presidente del partido,
un ex-presidente de la Republica y a la vez el mayor
comercializador de medicamentos del pais.

Los planteamientos fundamentales de la Ley que recibian
unay otra vez el rechazo conservador eran:

1. El establecimiento de una Unica autoridad
reguladora, en contraposicién al disefio regulador
establecido fraccionado en al menos 4 instancias (Consejo
Superior de Salud Publica, Junta de Vigilancia de la
Profesion Quimico Farmacéutica, Junta de Vigilancia de la
Profesion Médica, Defensoria del Consumidor y
Ministerio de Salud) que hacian inefectiva cualquier
regulacion. La Ley crea una nueva entidad autonoma: la
Direccién Nacional de Medicamentos cuyo Consejo
Directivo se integra con un Director nombrado por el
Presidente de la Republica y representantes de los
Ministerios de Salud, Economia y Hacienda, de la
Seguridad Social, la Defensoria del Consumidor y dos
representantes académicos uno de la Universidad Pablica y
otro nombrado por las Universidades Privadas con carreras
universitarias relacionadas.

2. La eliminacién de los conflictos de interés al interior de la
instancia reguladora, que se expresaba claramente en el
contenido de la Ley: Art. 5: “ningun integrante de la
direccién y ningun miembro del personal incluyendo el Lab.

~— La Ley retoma los principios
basicos de la propuesta del

JAMINSAL

De Control de Calidad y cualquier otra dependencia, debera
desempefiar los cargos de regente de establecimiento



farmacéutico, jefe de control de calidad u otros en que
intervenga directa o a través de terceros hasta un tercer grado
de consanguinidad y segundo de afinidad en aspectos
técnicos, econdémicos, administrativos, financieros y de visita
médica durante el periodo asignado o en los Gltimos cinco
afios”

3. La instauracion de un mecanismo de regulacién de
precios que para un "conjunto homogéneo" de medicamentos
(mismo principio activo, concentracion y forma farmacéutica)
establece un Precio Mé&ximo de Venta al Publico con base en el
precio promedio centroamericano o un precio internacional de
referencia (el que resulte mas barato)

4. El Control de Calidad es otro de los principios basicos que
es ampliamente desarrollado en la Ley y sus reglamentos en
aspectos como el Control de calidad pre y post registro, asi
como las Buenas précticas de Manufactura, Transporte,
Distribucion y Almacenamiento, entre otros requisitos.

El 23 de febrero de 2012, en medio de una coyuntura electoral,
se da una serie de negociaciones en la Asamblea Legislativa
que aislan a la derecha ultraconservadora y culminan con la
aprobacion de la Ley de Medicamentos. La nueva auténoma se
organiza e inicia su funcionamiento formulando los diferentes
reglamentos (especialmente el de regulacién de precios) que
son aprobados en diciembre de 2012. En Enero de 2013 se
publica el primer listado de 4,000 medicamentos regulados con
su precio maximo de venta al publico que entra en vigencia en
abril de 2013.

La ley regula otros aspectos importantes del ciclo del
medicamento como promocion y publicidad (penalizando la
publicidad engafiosa), prescripcion, dispensacion y se
acompafia de un régimen sancionatorio para quienes la
infrinjan.

Igualmente la Ley mandata a la Direccién Nacional de
Medicamentos a elaborar el Listado Oficial de Medicamentos
Esenciales (de existencia obligatoria en las instituciones
miembros del Sistema Nacional de Salud), el Listado de
Medicamentos de Venta Libre (OTC) y el Listado de
Medicamentos con receta regulada (estupefacientes,
sicotrépicos y similares). Regula también la promocion del uso
racional de los medicamentos por prescriptores y usuarios y la
creacion por el MINSAL de una red de Farmacovigilancia.

Las reacciones a la Ley y los intereses detras de estas
posturas
Tan pronto la Ley fue aprobada una intensa campafia mediatica
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fue puesta en practica desde las diferentes asociaciones
empresariales de cadenas de farmacias, industrias locales
productoras de genéricos, droguerias y otras comercializadoras
de medicamentos de las grandes empresas transnacionales
encabezadas por el Ex-Presidente de la Republica Alfredo
Cristiani.
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Ocho recursos de Inconstitucionalidad fueron presentados ante
la Corte Suprema de Justicia y admitidos por ella, estando a la
espera de que se emita sentencia definitiva. La Corte inclusive
concedi6 amparo (“"suspendiendo el acto reclamado") a la
mayor cadena de farmacias del pais (propiedad de otro Ex-
Presidente de la Republica) a quien la DNM habia ordenado
cesar las contrataciones de médicos para dar consultas y
dispensar fArmacos al interior de las farmacias.

Los recursos de inconstitucionalidad se posicionaban en torno a
cuatro planteamientos:

a) La Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) es ilegal,
pues al sustituir al anterior instrumento regulador, el
Consejo Superior de Salud Publica (CSSP), rompe con el
"justo y acertado equilibrio™ desarrollado por la presencia
de actores publicos y privados que garantizaba el CSSP.

b) La Ley de Medicamentos al regular los precios de los
mismos violenta la Libertad Econémica, principio
consagrado en la constitucién. (La Constitucidn dice: "El
estado garantizara la libertad econémica, en lo que no se
oponga al interés social")

c) La Ley de Medicamentos atenta contra la libertad de
Contratacion, aduciendo a la prohibicion de contratar
médicos para dispensar y dar consultas en las farmacias.

d) La presencia de la Seguridad Social en el Consejo Directivo
de la DNM introduce conflictos de intereses, ya que esta
institucion estatal compra medicamentos.

PRECIOS m 114
DE MEDICINAS | o



Por su parte la poblacién que ha experimentado bajas sin
precedentes en los precios de los medicamentos se ha
manifestado masivamente, haciendo llegar sus posiciones a las
diferentes instancias decisorias en defensa de la Ley,
respaldando las convocatorias realizadas por el Foro Nacional
de Salud que agrupa a comunidades de todo el territorio
nacional, el Movimiento de Profesionales de la Salud "Salvador
Allende" y los Comités de Base del partido en el poder, el
Frente "Farabundo Marti" para la Liberacién Nacional.

El Presidente de la Republica, la Direccién Nacional de
Medicamentos, la Defensoria del Consumidor y el Ministerio
de Salud por su parte han liderado una contraofensiva desde el
sector estatal.

En este complejo contexto que mantiene en la agenda
mediatica el tema de medicamentos, a lo que viene a sumarse
una intensa campafia politica por las elecciones a la presidencia
de la replblica en marzo de 2015, la Ley de Medicamentos se
convierte en uno de sus elementos mas polémicos. Sobre ella
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pende aun adicionalmente, la impredecible sentencia de la Sala
de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia con
respecto a los recursos de inconstitucionalidad presentados.

Todo induce a pensar que aln estan por librarse batallas
estratégicas por la supervivencia de la Ley de Medicamentos y
su declarado objetivo de garantizar a la poblacidn el acceso a
medicamentos de buena calidad a precios razonables, como
parte de un mas amplio proceso de Reforma de Salud.
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Breves

Informe especial: la trazabilidad de medicamentos en el mundo pone en tensién lo ideal con lo real
Nestor Caprov
Mirada Profesional, abril 2013
http://tinyurl.com/ce8kduu

En varias partes de mundo sucede que los sistemas pensados
para controlar los medicamentos chocan con las barreras diarias
que sufre el sector de farmacias. Como en la Argentina, las
dudas generan polémica. En Brasil, por ejemplo, el sistema
aprobado en 2009 se abri6 esta semana a sugerencias, ante los
reclamos. En Colombia no se puede implementar desde 2007, y
se teme la injerencia descomunal de la industria. C6mo trazan
los paises del primer mundo.

Pocos dudan sobre la necesidad de mejorar los sistemas de
control sobre los medicamentos que circulan en el pais, en
especial para evitar que productos adulterados terminen en el
mercado legal, como ocurrié con el tristemente célebre caso de
los troqueles falsificados. Asi, cuando se anunci6 la puesta en
marcha del Sistema Nacional de Trazabilidad, hubo
entusiasmo. Pero a medida que se iban conociendo detalles del
sistema, comenzaron a aparecer las dudas, en especial entre los
farmacéuticos, primera “trinchera” de lucha contra el mercado
negro. Hoy, esas dudas persisten, incluso cuando la tercera
etapa estd en marcha. En estas horas, los colegas farmacéuticos
nos hemos convertidos en No Alineados, es decir, nuestros
programas de validacién no se alinean on-line con los de la
Autoridad Sanitaria. Imposible resulta, por mas que queramos
cumplir, hacerlo en tiempo y forma. En definitiva, el tema, muy
complejo, es hoy una de las preocupaciones del sector, tanto en
la Argentina como en todo el mundo. Para conocer mas sobre
como resolvieron esta tension otros paises, Mirada Profesional
hace un repaso de las experiencias mas conocidas, para ir
dando una idea de cdmo se controlan los fArmacos en otras
latitudes.

Muy cerca del pais, en Brasil, existen recientes novedades en
materia de trazabilidad. El “gigante sudamericano ”” debe poner
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especial énfasis en el control de sus farmacos, ya que por
extension territorial y condiciones sociales es uno flanco
posible para el mercado mundial de medicamentos ilegales.
Hace unos afios, cuando la autoridad sanitaria ANVISA decidio
crear el sistema de trazabilidad, optd por la serializacién a
través de un sistema datamatrix 2D. A partir de una ley (la
11.903/2009) el pais dispuso el uso de un cédigo Identificador
Unico de Medicamentos (IUM, segun sus siglas en portugués),
constituido por un nimero individual, no repetitivo, de 13
digitos que se colocaré en el envase codificado por Datamatrix
y también expresado en caracteres numéricos legibles.

En un pais donde hay grandes cadenas de farmacias y las
distancias hacen que muchas veces los trayectos que viajan los
medicamentos sean enormes, comenzaron las dudas sobre su
puesta en marcha. Hubo duras criticas, en especial cuando se
intent6 permitir la venta de medicamentos en supermercado,
alegando que el sistema de trazabilidad podia evitar cualquier
falsificacion. Ante las criticas, Brasil abrid esta semana un
periodo de consultas para saber la oposicion de los especialistas
sobre el sistema.

Sentando un precedente que no se dio en la Argentina, donde
los farmacéuticos fueron informados con el sistema en marcha,
en el pais vecino acaba de abrir a comentarios su proyecto para
la creacion de programa de trazabilidad de medicamentos. A
través de internet y durante 30 dias, las personas podran
expresar su opinién acerca del proyecto en base al c6digo
Datamatrix 2D. Los comentarios de la consulta publica seran
recibidos entre el 10 de abril y el 9 de mayo, y seran publicados
en el website de ANVISA. Una vez concluido este periodo de
consulta se realizard en mayo un encuentro publico para
discutir los requerimientos técnicos del sistema de trazabilidad.


http://tinyurl.com/ce8kduu

Otro pais que sumé un sistema de trazabilidad fue Colombia.
Desde 2007, por la ley 1122 se aprobd “la trazabilidad de
medicamentos a lo largo de toda la cadena de suministro”. Esta
legislacidn sefial6 al Instituto Nacional de Monitoreo de
Medicinas y Alimentos como el organismo para regular este
sistema. A partir de alli, varios actores clave como
proveedores, distribuidores, farmacias, se integraron al
denominado Grupo de Trabajo para el Sector Salud y la
Seguridad Social, con el objetivo de cumplir con estos
requerimientos gubernamentales.

Seis afios después, la iniciativa no estd completa del todo. Es
que muchos de los especialistas aseguran que el sistema (en
base al sistema de cédigo de barras GS1, cédigo de dos
dimensiones GS1 DataMatrix y la Red Global de
Sincronizacion de Datos GS1) esta hecho “a la medida de la
industria”. No por nada en 2011 Pfizer y uno de los principales
mayoristas de productos farmacéuticos colombianos,
Dromayor, empezaron a trabajar en un piloto para validar el
impacto del sistema de trazabilidad. Hasta ahora, no esta claro
el impacto de una medida que no fue pensada para las
farmacias.

En tanto, en 2011 México comenz0 a analizar la necesidad de
un sistema de traza de farmacos. Para eso, comenz6 a sondear
el uso de tecnologia RFID en trazabilidad de medicamentos. En
su momento, Jorge Martinez, director general de la Asociacion
Mexicana de Envase y Embalaje (AMEE), propuso que el
sector farmacéutico incorpore sistemas de seguridad en los
envases, como sistemas RFID, hologramas, tintas reactivas y
de reaccion con agua, que permitan tener una trazabilidad de
los productos durante toda la cadena de suministro a fin de
tener una certeza sobre qué parte de la produccion esta en el
mercado, su ubicacion y la calidad de la misma.

Asimismo, Rubén Lanz, gerente para México y Centroamérica
de Cognex Corporation, explico que “las farmacéuticas deben
agudizar esfuerzos que garanticen la seguridad del empaque y
la autenticidad de los medicamentos a través de toda la cadena
de suministro, lo cual es posible mediante la vision industrial,
que con el uso de sistemas, sensores y lectores, garantiza una
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adecuada inspeccion y trazabilidad y cuya eficacia no se limita
a combatir solamente la falsificacién del packaging externo”.

Pero no sélo los paises latinoamericanos tienen problemas con
la trazabilidad. En Alemania, por ejemplo, recién en enero de
este afio hubo acuerdo entre la industria farmacéutica, los
distribuidores y las farmacias para poner en marcha un plan
piloto de control, con el objetivo de mejorar la seguridad de la
cadena de suministro de medicamentos. Dicho programa
también se basaré en el uso de un sistema de serializacion 2D
Datamatrix, que se implementara desde la produccién del
producto farmacéutico, y permitira la verificacion de la
autenticidad de dichos productos en las farmacias, en el
momento de la venta.

Segun SecuringPharma, el programa esta estrechamente
emparentado con el programa piloto puesto en marcha en
Suecia por la European Federation of Pharmaceuticals
Industries & Associations (EFPIA), aunque a diferencia de éste
el programa aleman no descansara en el uso de una base de
datos centralizada para manejar y registrar las transacciones.
En su lugar, el programa apodado securPharm constara de dos
bases de datos: una a la que tendra acceso la industria
farmacéutica, y otra a la que tendran acceso las farmacias.

En nuestro pais, el flamante Sistema Nacional de Trazabilidad,
la iniciativa del gobierno para controlar la circulacion de
medicamentos en todo el pais, tiene su tercera etapa en marcha,
pero desde un comienzo surgieron flancos débiles que en la
actualidad siguen sin responderse. Los cuestionamientos, que
incluyen la falta de tiempo para seguir sumando tramites o los
problemas tecnoldgicos, son una luz de alerta que hasta ahora
las autoridades no contestan.

Para el programa nacional de trazabilidad de medicamentos
creado a través de la Disposicién 3683/2011, la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) eligié como sistema de identificacion al de la firma
GS1 Argentina. Asi, el cddigo univoco de cada producto
médico de venta al pablico, que en un futuro cercano seré
fiscalizado y auditado por la ANMAT, se basaré en el Sistema
GS1 de estandares.

¢Hay solucion para el crimen corporativo de la industria farmacéutica?
(Is there a cure for corporate crime in the drug industry?)
Davis C, Abraham J
British Medical Journal (BMJ), 2013; 346 (7894)
Resumido por el Instituto Catalan de Farmacologia, Sietes

“Casi 30 afios después de que el libro de Braithwaite
(Corporate Crime in Pharmaceutical Industry) demostrara que
el comportamiento no ético y corrupto era endémico en el
sector, hay pruebas crecientes de que poco ha cambiado desde
entonces.

Investigaciones recientes sugieren que la violacion de la ley
sigue siendo generalizada. La mayoria de los nuevos
medicamentos ofrece pocas ventajas sobre los ya existentes, de
modo que la promocio6n juega un papel enorme para determinar
la cuota de mercado. Para las compafiias es grande la tentacion
de recurrir a afirmaciones engafiosas. Segin Gotzsche, en julio
de 2012 en EE UU 9 de las 10 mayores compafiias

farmacéuticas estaban sometidas a demandas o juicios por
delitos civiles y penales. La actividad del sector que ha
desencadenado las recientes investigaciones gubernamentales
ha consistido en practicas no éticas e ilegales que van mucho
mas alld que las meras faltas administrativas”.

En EE UU la legislacion permite los chivatazos de personal de
las compafiias. En la UE la Resolucion 658/2007 faculta a la
Comision para imponer multas por violacion corporativa de la
legislacion comunitaria sobre medicamentos. Sin embargo, esta
legislacion puede ser demasiado poco, y demasiado tarde. Las
multas multimillonarias impuestas a compafiias farmacéuticas
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en EE UU no parecen haber evitado que las compafiias sigan
violando la legislacién, porque varias compafiias han sido
repetidamente penadas. Aparte de las multas, se han
considerado otras posibles sanciones, como por ejemplo la
retirada del derecho de exclusividad sobre medicamentos
patentados, o la imputacién de los directivos por
responsabilidades penales. También se podria instituir un
sistema de imposicion de limitaciones crecientes; por ejemplo,
si una compafiia oculta resultados de un ensayo clinico, la
agencia reguladora podria tomar el control de los futuros
ensayos clinicos, que seguirian siendo financiados por la
compafiia.

Aunque también se podrian aplicar sanciones mas fuertes, estas
podrian no ser suficientes para proteger la salud publica. Por
ejemplo, las sanciones a Warner-Lambert por promocion ilegal
de gabapentina no impidieron, al parecer, que la compafiia
siguiera con las précticas ilegales de promocidn comercial
durante los afios en que se efectuaron las actuaciones judiciales
por este motivo.
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La FDA ha jugado un papel practicamente nulo en estas
cuestiones. De las 11 demandas civiles o penales por
promocidn de uso en indicaciones no autorizadas ocurridas en
Estados Unidos entre 2003 y 2007, ninguna fue presentada por
la FDA. En el Reino Unido entre 2005 y 2012 la Medicines and
Health Care Products Regulatory Agency (MHRA) inici6 101
demandas por incumplimiento de la legislacion, pero ninguna
se dirigi6 contra una compafiia farmacéutica de marcas.

El autor se pregunta por qué las agencias reguladoras han
jugado un papel marginal en la denuncia de las grandes
compafiias cuando ha habido pruebas de amplia actividad ilegal
no denunciada por otros organismos. “La realidad es que, con
los recursos actuales, los reguladores de medicamentos s6lo
pueden controlar a una pequefia proporcion de las
continuamente crecientes actividades promocionales de la
industria”. Actualmente la MHRA veta unos 50 anuncios
impresos de medicamentos al afio.

Agencias reguladoras

Europa

La EMA publica la primera lista de medicamentos bajo
supervision adicional

EMA, 29 de abril de 2013

http://tinyurl.com/d26mtnx

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha publicado la
primera lista de medicamentos que estan sujetos a un
seguimiento adicional, lo que representa un importante
desarrollo de la nueva legislacién europea de
farmacovigilancia, segin ha sefialado la Agencia.

Estos medicamentos tendran que mostrar un triangulo invertido
en su prospecto y en la informacion para profesionales de la
salud, llamado el Resumen de Caracteristicas del Producto,
junto con una breve frase que explica lo que significa el
triangulo. La EMA sefiala que todos los medicamentos del
mercado de la Union Europea (UE) se controlan
cuidadosamente. Asi, si un medicamento esta marcado con el
triangulo negro invertido no significa que no es seguro, el
propdsito del simbolo es llamar a los profesionales sanitarios y
a los pacientes a informar de cualquier sospecha de reacciones
adversas observadas con el medicamento, ya sea porque el
medicamento es nuevo para el mercado o porque hay una
limitacion en los datos disponibles sobre su seguridad, informé
la Agencia.

La EMA sefiala que comunicar presuntas reacciones adversas
es una via importante para reunir mas informacion sobre los
medicamentos en el mercado. Las autoridades reguladoras
analizan los informes sobre reacciones adversas, junto con toda
la informacion que ya tienen, para asegurarse de que los
beneficios de los medicamentos siguen siendo mayores que sus
riesgos y para adoptar las medidas necesarias para optimizar el
uso seguro y eficaz. Asi, los medicamentos que estan sujetos a
un seguimiento adicional son:

e Medicamentos autorizados después del 1 de enero de 2011
que contiene una nueva sustancia activa.

o Medicamentos bioldgicos para los que existe escasa
experiencia post-comercializacion.

e Medicamentos con aprobacion condicional o aprobados en
circunstancias excepcionales.

o Medicamentos para los que se requiere el titular de la
autorizacion de comercializacion para llevar a cabo un
estudio de seguridad post-autorizacion.

Otros medicamentos también pueden ser sometidos a un
seguimiento adicional, basado en una recomendacion del
Comité de Evaluacién del Riesgo en Farmacovigilancia de la
Agencia Europea de Medicamentos (PRAC).

Un medicamento puede ser incluido en esta lista cuando es
aprobado por primera vez o en cualquier momento de su ciclo
de vida. Se mantiene bajo vigilancia adicional por cinco afios o
hasta que el PRAC decide quitarlo de la lista general,
usualmente porque los estudios han establecido el perfil de
seguridad del producto en cuestién. La lista completa de
supervision adicional sera revisada mensualmente por el PRAC
y publicada en la pagina web de la Agencia, donde la
informacién adicional sobre un monitoreo adicional también se
puede encontrar en todas las lenguas de la UE.

El tridngulo negro invertido comenzara a aparecer en el
prospecto y ficha técnica de los medicamentos en cuestion a
partir de otofio de 2013. Los titulares de autorizaciones de
comercializacién de medicamentos de la lista estan obligados a
actualizar la informacidn de los productos para incluir el nuevo
simbolo negro y el texto explicativo con la tltima version de
las plantillas del producto-informacién. Estos deben comenzar
a incluir la nueva informacion en el producto durante el curso
de 2013.
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Europa. Bruselas propone adelantar la fase de negociacion
del precio de los fArmacos

El Global, 26 de abril de 2013

http://tinyurl.com/borsak?

La Comision Europea descarta regular los precios de referencia
internacionales.

A fin de facilitar el respeto a los plazos para las decisiones de
precio y reembolso, la Comisién Europea ha decidido incluir en
el proyecto de Directiva de Transparencia la posibilidad de que
los solicitantes puedan iniciar los procesos de aprobacién de
precios o cobertura publica antes de que se conceda la
autorizacion de comercializacion. Es la mayor novedad que
presenta el nuevo texto, que ratifica la gran mayoria de las
enmiendas del Parlamento Europeo, entre ellas la oposicion a
incluir una reduccion de los plazos para las decisiones de
precios y reembolso y la propuesta de autosancion a los estados
que los incumplan.

Segun la Comision Europea, el acuerdo del Europarlamento
ofrece "un compromiso pragmatico™ que no afecta al fondo de
la propuesta y tiene en cuenta las inquietudes de los estados.
Considerando la oposicién de estos ultimos, la Comisién
Europea decidid aceptar casi todas las enmiendas de la
Eurocdmara: 50 fueron consideradas aceptables (16 plenamente
y 34 en cuanto al fondo, aunque algunas solo en parte) y solo
siete fueron calificadas de inaceptables al representar, para la
Comisién Europea, "un paso atras" en relacién con la Directiva
actual e introducir inseguridad juridica o sobrepasar las
competencias de la UE.

Entre estas siete descartadas destaca una propuesta de los
eurodiputados para garantizar el acceso de los pacientes a los
medicamentos mediante la regulacion de un "un uso razonable"
del sistema de fijacién de precios por comparacion externa.
Seguln la Eurocadmara, tomar como referencia a estados con un
nivel de ingresos no comparable "favorece la falta de
medicamentos en los Estados miembro con niveles de precio
inferiores".

Espafia. El Gobierno refuerza la Ley de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios para
ofrecer mas garantias de seguridad a los ciudadanos y
evitar la entrada de medicamentos falsificados

Consejo de Ministros, 26 de abril de 2013
http://www.msssi.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=2821

Acuerdo en el Consejo de Ministros

El objetivo es pasar de una farmacovigilancia reactiva a una
proactiva, para anticiparse a posibles problemas causados por
los medicamentos

La norma impedira que los medicamentos falsificados puedan
entrar en la cadena de suministro legal.

Contempla la comunicacion de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos a través de un formulario electrénico
por los profesionales y los ciudadanos.
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El Consejo de Ministros ha aprobado hoy (26 de abril de 2013),
la propuesta del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, el Proyecto de Ley por la que se modifica la Ley
29/2006 de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios. Se trata del marco legal que regula, entre
otras materias, la evaluacion, autorizacion, registro,
fabricacion, almacenamiento, distribucion y farmacovigilancia
de los medicamentos, que hacen posible garantizar su
seguridad, calidad y eficacia. El objetivo principal es
incrementar las garantias de calidad de los medicamentos, y
mejorar la transparencia y comunicacion en las decisiones que
tienen relacidon con la seguridad de los medicamentos. Con el
visto bueno del Consejo de Ministros, comienza la tramitacién
parlamentaria de la norma.

Desde la aprobacion de la Ley de Garantias, hace ya seis afios,
se han producido diferentes avances en farmacovigilancia y
proteccion ante el riesgo de entrada de medicamentos
falsificados, entre otras materias. Por ello,el Proyecto aprobado
hoy incorpora las Directivas Europeas 2010/84, y 2011/62
sobre estas materias.Asimismo, actualiza el régimen de
infracciones y sanciones en materia de medicamentos,
productos sanitarios y cosméticos.

Una farmacovigilancia proactiva

Una de las principales novedades del Proyecto es que pasa de
una farmacovigilancia reactiva, que consiste en detectar los
problemas de seguridad provocados por los medicamentos, a
una farmacovigilancia proactiva, que pretende anticiparse a
estos problemas y asi evitarlos. Este nuevo modelo, basado en
la Directiva Europea 2010/84 tiene, entre otros, los siguientes
objetivos:

1. Incrementar la eficiencia del sistema de farmacovigilancia.

2. Mejorar la comunicacién y la transparencia en las decisiones
relacionadas con la seguridad de los medicamentos. En este
sentido, habra una lista de medicamentos de especial
seguimiento.

3. Fomentar la participacion ciudadana. Para ello, se dispone un
formulario electrénico para la comunicacién de reacciones
adversas por parte de profesionales sanitarios y ciudadanos.

4. Reforzar las obligaciones de la industria farmacéutica.

Alcanzar estos objetivos supone un reto importante a la vez que
representa un esfuerzo destacable de administraciones e
industria en favor de las garantias a la poblacion.

Prevencion de la entrada de medicamentos falsificados

La Directiva 2011/62, que también se incorpora en este
Proyecto, supone un refuerzo imprescindible de las garantias en
la fabricacion y distribucion de los farmacos y sus principios
activos, asi como en la venta legal de medicamentos a través de
Internet y en la prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en el canal legal de suministro.

Estos son algunos de sus principales objetivos:

1. Reforzar las garantias de seguridad en el suministro de
medicamentos mediante la puesta en marcha de nuevas
“buenas practicas de distribucion”.
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2. Mayor control de todos los agentes que participan en la
cadena de distribucion de medicamentos y sus principios
activos.

3. Mayores garantias de calidad cuando el origen del
medicamento o de sus principios activos sea un pais no
perteneciente a la Unién Europea lo que supone nuevas
obligaciones en las actividades de inspeccién, y el aumento
de inspecciones a fabricantes de principios activos ubicados
en terceros paises.

5. Control de los almacenes de medicamentos en las zonas
francas.

Autorizaciones, inspecciones y sanciones

En cuanto a las variaciones de las autorizaciones de
comercializacién de medicamentos (dosis, vias de
administracion, etc.) se garantiza que todas, con independencia
de si el procedimiento de autorizacion es nacional o europeo,
van a estar sujetas a los mismos criterios de solicitud,
evaluacion y autorizacion.

En materia de sanciones, por motivos de salud y seguridad, se
extiende a los productos sanitarios, los cosméticos y los
productos de cuidado personal, las distintas previsiones que la
Ley ya recoge para los medicamentos. De este modo, se
adoptan las garantias de defensa de la salud publica y las
medidas cautelares. A su vez, se prohibe la venta a domicilio y
cualquier tipo de venta indirecta al publico de productos
sanitarios, asi como su publicidad, cuando las
Administraciones sanitarias lo consideren procedente por
razones de salud publica o seguridad de las personas.

Tasas por los servicios de la Aemps

Por otra parte, el Proyecto adecla los importes que percibe la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) por servicios como la tramitacion de procedimientos
de autorizacion, modificacion, renovacién o mantenimiento de
medicamentos en el mercado, evaluaciones cientificas, etc.
Igualmente incorpora los importes derivados de las nuevas
actividades y competencias en relacion con la aplicacion de las
nuevas directivas. El Proyecto destaca excepciones en el pago
de la tasa en casos como los siguientes:

1. Para la fabricacion de medicamentos sin interés comercial,
pero de interés sanitario.

2. Para las actividades relativas a medicamentos de terapia
avanzada cuando vayan a ser realizadas por entidades
publicas integradas en el Sistema Nacional de Salud, siempre
que no estén destinadas a la comercializacion.

3. Se aplicara una reduccion del 95% en las autorizaciones de
comercializacion de medicamentos de interés por parte de la
Administracion. Por ejemplo, en la adecuacion de los
envases de los medicamentos a la duracion del tratamiento,
una medida de eficiencia incluida en la Reforma Sanitaria.

4. Se aplicard una reduccion del 70% por la evaluacidon de
medicamentos veterinarios destinados a especies menores.

Actualizacion de las instrucciones de la Aemps sobre
solicitudes nacionales de autorizacion de comercializacién
de medicamentos de uso humano por procedimiento “fast-
track”

AEMPS, 7 de mayo de 2013
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La presente nota actualiza y reemplaza la nota previa publicada
sobre el tema Ref. SGMUH, 14/2011 y su modificacidn
posterior de 3 de agosto de 20121.

La novedad principal es que el medicamento autorizado del que
se solicita copia debera cumplir la “Guia de la validacion de
métodos bioanaliticos” vigente desde febrero de 2012 y por
tanto haber realizado el reanalisis de muestras validas ya
analizadas o previamente analizadas (Incurred Sample
Reanalysis).

El procedimiento de autorizacidon «<FAST-TRACK» consiste en
la tramitacién de una solicitud cuya documentacién se
corresponde con la de un medicamento autorizado y tiene como
objetivo reducir los plazos de validacion, evaluacion y
autorizacion a periodos inferiores a los establecidos en la
normativa.

La evaluacién de la documentacion de una solicitud via
«FAST-TRACKY> se basa fundamentalmente en constatar la
cesion de la documentacion de un expediente y la identidad de
expedientes de una copia de un medicamento recientemente
autorizado. Por ello, se aplican los informes evaluacidn de los
aspectos de calidad y de clinica que fueron emitidos para el
medicamento autorizado del que se copia.

Un medicamento autorizado por procedimiento nacional via
«FAST-TRACK» no puede ser utilizado por el titular de la
autorizacion de comercializacion (TAC) para solicitar la
autorizacion del mismo en otro u otros Estados Miembros
Concernidos (EMC), siendo Espafia el Estado Miembro de
Referencia (EMR).

Las condiciones que debe cumplir una solicitud para poder
optar por un procedimiento «<FAST-TRACK» son las
siguientes:

El medicamento autorizado no puede tener una antigliedad
superior a dos afios desde la fecha de autorizacion hasta la
fecha de registro de entrada de la presentacion de dicha
solicitud.

No se admitird una solicitud via «<FAST-TRACK» de un
medicamento autorizado, sin que dicha solicitud venga
acompafiada de un documento firmado por el TAC del
medicamento autorizado en el que declare que todos los datos
del documento de resolucion de autorizacion estan correctos y
actualizados en la fecha de presentacion de la solicitud de la
copia via «kFAST-TRACK».

No se admitird una solicitud via «<FAST-TRACK» de una copia
de un medicamento que se haya autorizado via «FAST-
TRACK».

La copia solicitada debe estar basada en la misma base legal
que el medicamento autorizado. Debe tener la misma
composicién cualitativa y cuantitativa en principio activo y
excipientes, con la misma forma farmacéutica y via de
administracion, mismos envases, cierres y dispositivos de
administracion, mismos formatos, condiciones de
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almacenamiento y conservacion y requisitos de dispensacion
que el medicamento autorizado en Espafa por procedimiento
de reconocimiento mutuo, descentralizado o nacional.

El solicitante debera cumplimentar los formularios de
Declaracion de Cesion de Documentacion y de Declaracion de
Identidad de Expedientes para la presentacion de una solicitud
idéntica a otra autorizada que se acompafian en este
documento.

Como aclaracion, el dossier del solicitante debera ser idéntico
al del medicamento autorizado, contener la documentacion
necesaria para que cumpla los mismos requisitos que figuran en
los anexos del documento de resolucion de autorizacion del
medicamento.

El solicitante de la copia por procedimiento «<FAST-TRACK»
puede ser el titular del medicamento autorizado o bien otro
laboratorio titular distinto.

En este contexto, se pueden dar las situaciones siguientes:
En el caso de medicamentos autorizados por Procedimiento
Nacional, el solicitante de la copia «<FAST-TRACK> puede ser
el titular de la autorizacién de comercializacion (TAC) del
medicamento autorizado u otro solicitante.

En el caso de medicamentos autorizados por procedimientos de
Reconocimiento Mutuo (RM) o Descentralizado (DC), siendo
Espafia Estado Miembro Concernido (EMC), la copia via
«FAST-TRACK> a nivel nacional s6lo sera posible si el
solicitante es independiente del TAC del medicamento
autorizado y no pertenecen al mismo grupo de compafiias. En
este caso, el solicitante debera hacer una declaracion en la que
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manifieste su independencia respecto al titular del
medicamento, conforme al criterio arriba referenciado.

En el caso que Espafia haya sido el Estado Miembro de
Referencia (EMR) en el procedimiento de RM, el solicitante de
la copia puede ser el mismo titular u otro diferente.

En el caso que Espafia haya sido EMR en el procedimiento DC,
el solicitante de la copia nunca podrd ser el mismo titular del
medicamento autorizado.

Al igual que todos los medicamentos, para que un
medicamento que se solicita por procedimiento «FAST-
TRACK» sea autorizado tiene que cumplir con la legislacién
vigente y directrices en vigor. En esta materia conviene resefiar
las aclaraciones siguientes:

No podran incluirse las modificaciones nacionales en tramite
del medicamento o no autorizadas a nivel europeo (en RM o

DC) en la fecha de presentacion de la solicitudes via «<FAST-
TRACK».

En el caso que la solicitud de la copia via «<FAST-TRACK»
incluya modificaciones autorizadas a nivel europeo (en RM o
DC) pero no aprobadas en la fase nacional, se adjuntara un
listado de las mismas con su referencia completa y fecha de
aprobacién. No se validaran dichas solicitudes hasta que se
hayan emitido los documentos de resolucidn de las citadas
modificaciones.

Para mayor informacion puede ver el enlace al documento
original.

EE UU y Canada

La FDA ha aprobado la version genérica de Doxil y se
espera que ayude a resolver los problemas de escasez del
producto (FDA approval of generic version of cancer drug
Doxil is expected to help resolve shortage)

FDA, 4 de febrero de 2013

http://tinyurl.com/azvbzjx

Traducido por Salud y Farmacos

Hoy, la FDA ha aprobado la primera version genérica del
medicamento contra el cancer Doxil (inyeccion de clorhidrato
de doxorrubicina liposomal).

La inyeccion de clorhidrato de doxorrubicina liposomal se
encuentra en la lista de medicamentos que escasean de la
FDA. La oficina de genéricos de la FDA utiliza un sistema de
revision prioritaria para acelerar la revision de las versiones
genéricas de los medicamentos que se encuentran en esa lista
y contribuir a aliviar la escasez.

“LA FDA tiene el compromiso de hacer todo lo posible para
solucionar el problema de la escasez de medicamentos para
que los pacientes puedan acceder a los medicamentos que
necesitan cuando los necesitan” dijo Valerie Jensen “La FDA
ha estado trabajando para que no se interrumpa la suministro
de inyecciones de clorhidrato de doxorrubicina liposomal”.

Los genéricos aprobados por la FDA tienen la misma calidad
y potencia que los medicamentos de marca. Las plantas de
manufactura y empaquetamiento tienen que cumplir con los
mismos estandares de calidad que los medicamentos de marca.

Sun Pharma Global FZE (Sun) produce la version genérica de
las inyecciones de clorhidrato de doxorrubicina liposomal, que
estaran disponible en viales de 20 y 50 miligramos, y que
deben ser administrados de forma endovenosa por un
profesional de salud.

En febrero de 2012, para hacer frente a la escasez de
inyecciones de clorhidrato de doxorrubicina liposomal, la
FDA anunci6 que iba a ejercer su discrecionalidad para
importar controlada y temporalmente LipoDox (de
inyecciones de clorhidrato de doxorrubicina liposomal
inyectable), una alternativa a Doxil producida por Suny su
distribuidor autorizado, Caraco Laboratorios Farmacéuticos
Ltd., que no estd aprobada en los Estados Unidos. La FDA
también utiliz6 medidas discrecionales para liberar un lote de
Doxil de Janssen que se produjo utilizando un método no
aprobado.

Por el momento, la FDA tiene la intencion de seguir utilizando
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medidas discrecionales para importar de LipoDox y hay un
suministro limitado de Doxil. Cuando la produccion genérica
sea suficiente para responder a la demanda proyectada, la
FDA espera no tener que utilizar medidas discrecionales para
importar productos no aprobados de clorhidrato de
doxorrubicina liposomal.

En Estados Unidos quieren endurecer controles en cadenas
de farmacias que elaboran sus propios medicamentos
Mirada Profesional, 29 de abril de 2013
http://tinyurl.com/bobt9jo

La propuesta pone a estos establecimientos bajo la érbita
federal, por lo que recibira controles de la FDA. El proyecto
ademas genera un nuevo marco legal para la actividad. La
medida surge como respuesta al brote de meningitis que afectd
a 14 estados el afio pasado, y que se origin6 en un laboratorio
de una cadenera muy importante del pais.

En octubre del afio pasado, EE UU sufrié un importante brote
de meningitis, a partir de la infeccién con un hongo de una
serie de inyecciones de esteroides. El brote, que dejé cerca de
50 muertos y unos 250 contagios a lo largo de 14 estados,
comenzd en un laboratorio productor de una cadena de
farmacias que elaboraba sus propios productos. A partir de
esto, legisladores presentaron un proyecto para mejorar los
controles sobre estas grandes firmas, que producen y
distribuyen sus propios farmacos, y que segun las denuncias
no reciben los controles necesarios para evitar tragedias como
la de 2012.

El paquete de medidas presentado en la camara alta
estadounidense es la primera respuesta politica a un brote que
generd dudas sobre el aparato preventivo del estado. Una de
las medidas propuestas es que las grandes farmacias
especializadas como la que desat6 el brote de meningitis
queden bajo la supervision federal de la FDA, en lugar de las
juntas supervisoras estatales que actualmente lo hacen.

Otro cambio propuesto es que estas cadenas estén sujetas a
inspecciones federales de seguridad y normas de manufactura
bajo una nueva ley, presentada la semana pasada en el Senado
de ese pais. “La legislacion propuesta es la primera gestion de
la camara alta para atender el reciente brote vinculado con
farmacos preparados a partir de varios compuestos, los cuales
estaban contaminados. Ello provocé que mas de 50
estadounidenses murieran y otros 700 se enfermaran”, informé
una importante cadena de noticias.

Las farmacias especializadas mezclan preparados liquidos,
cremas y otros medicamentos en dosis especificadas por una
receta médica. En las Ultimas dos décadas, grandes
operaciones de estos preparados suplen al mercado al por
mayor y los envian a todos los estados. El Centro de
Compuestos de Nueva Inglaterra (NECC), que desato el brote
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de meningitis, mandd mas de 17.600 dosis de inyecciones
contra el dolor a 23 estados.

La semana pasada, la comisionada de la FDA, Margaret
Hamburg, dijo que su organismo no vigil6 con el debido celo
la empresa debido a la conflictiva red de estados y leyes
federales que supervisan a las farmacias. El Senado, en su
proyecto de ley, intenta aclarar esa ambiguedad.

"Al clarificar la autoridad de la FDA en las practicas de
elevado riesgo de elaboracion, este proyecto de ley aumentara
la proteccion de los pacientes que toman farmacos preparados
y ayudara a evitar crisis como el tragico brote de meningitis
del afio pasado”, dijo el senador democrata Tom Harkin, que
preside el Comité del Senado de Salud, Ensefianza, Trabajo y
Pensiones. El proyecto de ley fue redactado con respaldo de
los republicanos del comité, incluyendo los senadores Lamar
Alexander y Pat Roberts.

Las farmacias elaboradoras de medicamentos seguirdn siendo
reguladas por las juntas farmacéuticas de los estados. Sin
embargo, el proyecto de ley establece normas minimas para
los ingredientes utilizados en esos centros.

La propuesta considera "fabricantes de (farmacos)
compuestos™ a las farmacias que producen sustancias
inyectables y las envian a otros estados sin recetas especificas
de los médicos. Esas operaciones tendran que ser inscritas ante
la FDA, reportar los farmacos que elaboran y cumplir
estandares similares a los que se les exigen a las
farmacéuticas. Varios demdcratas en la Camara de
Representantes han presentado medidas similares pero la
mayoria republicana ha mostrado poco interés en la
legislacion.

Cabe recordar que el primer vestigio de este brote fue
detectado el pasado 18 de septiembre de 2012 en Tennessee,
donde un paciente fue diagnosticado de esta anémala variante
de meningitis 46 dias después de haber recibido una inyeccién
epidural de esteroides. Nueve dias después aparecieron ocho
casos mas. Todos ellos habian sido tratados con las
inyecciones de esteroides preparadas por el Centro de
Compuestos de Nueva Inglaterra (NECC). Esta farmacéutica
esta especializada en la elaboracién de formulas magistrales,
medicamentos preparados especificamente para un paciente o
un tipo de paciente concreto, un campo que no esta regulado
por la FDA.

Tras una exhaustiva investigacion las autoridades encontraron
en las dosis restos de hongos, lo que llevé a la NECC a retirar
todos sus productos del mercado y al cese de su actividad.
Tras este escandalo, varios Estados y organismos oficiales
planean demandar a la farmacéutica, ya que se han encontrado
indicios de mala praxis tanto en la elaboracién, como en la
distribucion de sus fArmacos.

América Latina

Mirada Profesional, 22 de abril de 2013
http://tinyurl.com/cwdtrom

Argentina. La ANMAT cambia los prospectos de los
medicamentos para entregar mas informacion al paciente
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A partir de una nueva normativa, los fabricantes deberan incluir
un prospecto secundario con informacion exclusiva para los
pacientes, incluyendo una leyenda que indica donde denunciar
eventos adversos con farmacos. La medida, que debe entrar en
vigencia en 180 dias, incluye a los nuevos productos, versiones
modificadas y otros.

A mediados de la década del 90, a pocos de su creacion, la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) aprob6 una disposicién que
establecia los parametros que debian cumplir los prospectos de
los medicamentos, en especial la informacién al paciente que
debian suministrar. Esto cred un marco general que los
fabricantes deben cumplir. Ahora, la entidad busca profundizar
esa iniciativa, e introdujo nuevos cambios en el material
informativo. En especial, los farmacos deberan incluir una
nueva leyenda destinada a los pacientes, y seran aprobados por
la propia entidad.

Las nuevas formas de los prospectos entraran en vigencia en
180 dias, segln la informacién suministrada por la ANMAT.
En ese plazo, los medicamentos deberan tener en su envase
secundario informacion especial para los pacientes. Este
“prospecto para el paciente” debera ser aprobado por la
autoridad sanitaria, segun consta en una nueva resolucién que
ratifica la disposicion 5904/96, que regula este tipo de
elementos que deben incluir los farmacos.

“Es intencion de esta Administracion Nacional brindar
informacion clara a los consumidores de medicamentos; es por
ello que proponemos que en los trdmites de inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) comiencen a
incluirse por separado el prospecto con informacién para el
paciente”, confirmaron desde la ANMAT. Esta medida incluye
a las nuevas formas farmacéuticas, las reinscripciones y en las
solicitudes de modificacion de prospecto.

Fundamentalmente, este nuevo prospecto debe incluir una
leyenda concreta. La misma debe decir, de forma clara y
legible: “ante cualquier inconveniente con el producto el
paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la
ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
Ilamar a ANMAT responde 0800-333-1234".

Tanto el nuevo prospecto de informacidn para el paciente como
el prospecto para prescribir se incluiran en el Listado Oficial de
Medicamentos actualmente Comercializados (LOMAC) y en el
Vademecum de la ANMAT. El primero se incluird en los
medicamentos a los 180 dias de aprobado, y sera el Gnico que
se incluird en el envase secundario del medicamento.

Cabe recordar que la regulacion de la ANMAT establece que
los prospectos que acomparien a los medicamentos deben
cumplir distintas pautas, como estar escritos en espafiol, en
tipografia 6 o mayor debiendo poder ser leido sin instrumentos
opticos auxiliares. Ademas, deberan evitarse repeticiones y no
deberan agregarse caracteristicas que pudieran interpretarse
como propaganda, ni frases que induzcan a la automedicacion.

Entra la informacién obligatoria, un prospecto debe contener
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nombre comercial o de marca, el denominado DCI
(Denominacion Comun Internacional) o nombres genéricos, la
forma farmacéutica, industria, condicion de venta autorizada,
féormula cuali y cuantitativa y principios activos.

Argentina. Ministerio de Salud brinda recomendaciones
para el uso racional de suplementos dietarios
Salud para Todos, 2013; 21(233): 19

El Ministerio de Salud de la Nacién, a través de la
Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) brinda una serie de
recomendaciones para el correcto uso de suplementos dietarios,
con el objetivo de utilizar de manera responsable productos que
contienen nutrientes tales como proteinas, lipidos,
aminoécidos, glucidos, carbohidratos, vitaminas, minerales,
fibras dietarias y hierbas en personas sanas que tienen
necesidades dietarias basicas no satisfechas o mayores a las
habituales.

Los suplementos dietarios son productos que acompafian la
dieta de las personas a través de la incorporacion de
determinados nutrientes. "*Cabe aclarar que estos productos
estan destinados a personas sanas, por lo tanto no deben
confundirse con medicamentos, ni tampoco consumirse con la
esperanza de curar o tratar alguna dolencia", explicé Andrea
Mosser, jefa del Servicio de Alimentos Especiales del Instituto
Nacional de Alimentos (INAL), organismo dependiente de la
cartera sanitaria que dirige Juan Luis Manzur. Una dieta
completa y equilibrada debe proveer todos los nutrientes
necesarios para el mantenimiento de las funciones del
organismo. Por lo tanto un suplemento dietario sélo debera
consumirse en determinadas circunstancias, cuando no es
posible llevar a cabo esa dieta ideal o debido a un estado
fisiologico particular que requiera un aporte extra de algun
nutriente en su dieta.

Antes de consumirlos, los especialistas recomiendan leer
atentamente el rétulo de los mismos, prestando atencion a las
advertencias que contiene, respetando el modo de uso y la
ingesta diaria establecida para evitar efectos indeseados. *'De
todas maneras, y en caso de tener inquietudes acerca del
consumo de un determinado producto, es aconsejable la
consulta al médico", advirtié Mosser.

Pautas de publicidad

La publicidad siempre juega un papel importante en la toma de
decisiones de los consumidores, y en lo referente a los
suplementos dietarios, debe ajustarse a las pautas éticas
consignadas en la Disposicién N° 4980/2005 de la ANMAT.

Esta norma establece, entre otras limitaciones, que los anuncios
no deberan incluir frases 0 mensajes que:

e Atribuyan al suplemento dietario acciones o propiedades
terapéuticas, sugieran que es un producto medicinal o
mencionen que diagnostica, cura, calma, mitiga, alivia,
previene o protege de una determinada enfermedad.
Aconsejen su consumo por razones de accion estimulante o
de mejoramiento de la salud o de orden preventivo de
enfermedades o de accidn curativa.



Provoquen temor o angustia, sugiriendo que la salud de una
persona se vera afectada en el supuesto de no utilizar el
producto.

Induzcan al uso indiscriminado del producto.

Manifiesten que un suplemento dietario puede ser usado en
reemplazo de una comida convencional o como el Unico
alimento de una dieta.

Incluyan la expresion "venta libre".

¢ Qué debe contener el rotulado de un producto dietario?
Los suplementos dietarios se presentan en el mercado en
comprimidos, capsulas, tabletas, liquidos o polvos y, en el
rétulo, debe indicarse claramente el tipo de producto del que se
trata, que aporta determinados nutrientes. Ademas, deben
aparecerlos siguientes datos:

Marca y/nombre comercial del producto.

Denominacion que indique que el producto es un
suplemento dietario.

Listado de ingredientes completo (incluye los aditivos).
Informacion nutricional por porcién o ingesta diaria
recomendada por el fabricante.

Nombre y domicilio del elaborador/importador.

Numero de Registro de establecimiento (RNE) elaborador o
importador otorgadopor la autoridad sanitaria.

Fecha de vencimiento.

Numero de lote.

Ingesta diaria recomendada que indica la cantidad que debe
consumirse por dia.

Modo o forma de consumo, €j. con el desayuno, con
abundante agua, etc.

Advertencias: deben consignarse de manera obligatoria las
leyendas "'consulte a su médico", "no utilizaren caso de
embarazo, lactancia ni en nifios" (a menos que esté orientado
especificamente a ellos),"mantener alejado de los nifios" y otras
que dependeran de la composicion particular.

Cabe aclarar que para que un suplemento dietario pueda
comercializarse en el pais, debe contar con un Registro
Nacional de Producto Alimenticio (RNPA), el cual es otorgado
por la Autoridad Sanitaria correspondiente. En los Gltimos
afios, la creciente modalidad de oferta de suplementos dietarios
por Internet y correo electronico preocupa a las autoridades
sanitarias debido a que, en esas circunstancias, no puede
garantizarse la calidad de los productos que se adquieren. En
este contexto, desde la ANMAT se informa que muchos de
estos productos no estan debidamente registrados, por lo que no
pueden ser identificados en forma fehaciente y clara en lo que
respecta a su elaboracidn, envasado y conservacion.

Teniendo en cuenta el riesgo que ello implica para la salud de
los consumidores, se recomienda no consumir productos de
procedencia desconocida que no ofrezcan garantias de
inocuidad y aptitud sanitaria

Brasil. Se establece la fecha en que ANVISA exigira el
reporte electrénico sobre la venta de cada antibi6tico en
Brasil (Definida nova data para control electrénico de
antibidticos)

ANVISA, 17 de enero de 2013
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http://tinyurl.com/d5hp45qg

El dia 16 de abril de 2013 la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) exigira a las farmacias y droguerias que
informen electronicamente, cada venta de un antibi6tico. El
registro deberd ser efectuado en el Sistema Nacional de
Gerenciamiento de Productos Controlados (SNGPC)
desarrollado y administrado por la misma agencia.

Esta norma esta publicada en la edicién del 16 de enero de este
afio en el Diario Oficial de la Unién. La institucion Normativa
n° 1 (IN n°l) de la ANVISA entra en rigor inmediatamente,
conforme a lo establecido en el texto.

Antes de la publicacién de la IN n°1/2013 de la ANVISA, la
normativa previa IN n°7 de Dic/2011, determinaba que el plazo
para la obligatoriedad de registrar las ventas de los antibi6ticos
en el SNGPC era del 13 de Enero del 2013. La ANVISA ahora
concede un plazo mayor para su adopcién.

El comercio minorista de medicamentos conoce la disposicion
de la agencia para efectuar un control més riguroso de los
antibioticos desde octubre del 2010. A partir de aquel afio, la
venta de antimicrobianos paso a ser realizada mediante la
exigencia de las farmacias de retener la receta médica.

La decision tomada en relacion a los antibidticos integra un
conjunto de medidas adoptadas entre el 2010 y el 2011, por
medio de la resolucién RDC 44/2010 y RDC 20/2011, como
una manera de responder al problema de la resistencia
antibidtica

La idea es contener la venta indiscriminada de antibioticos y la
practica corriente de la poblacién de adquirir estos
medicamentos sin la adecuada prescripcion médica

México. Cofepris afina nueva NOM

Alejandro de la Rosa

El Economista, 27 de febrero de 2013
http://eleconomista.com.mx/industrias/2013/02/27/cofepris-

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris) alista una Norma Oficial Mexicana
(NOM) que permita definir una serie de nuevos requisitos para
el proceso de fabricacion de farmacos o principios activos,
comercializados en el pais, o para farmacos en desarrollo para
uso en investigacion clinica, con lo cual se pretende impulsar a
la industria local e incrementar las ventas foraneas.

En el 2011, se explica en el proyecto presentado a la Comisién
Federal de Mejora Regulatoria, que el valor del mercado
farmacéutico mexicano alcanzé los Pm161.000 millones
(1US$=Mp12,4), de los cuales, 15% fue producto de las
exportaciones de medicamentos.

“Uno de los principales beneficios que el pais lograria al tener
la NOM-164-SSA1, de buenas practicas de manufactura para
farmacos, seria la posibilidad de conservar e incrementar las
exportaciones por este concepto, en particular, las
exportaciones hacia la Uniéon Europea”.
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Dicha medida esta contemplada en el programa de trabajo de la
Cofepris, que busca hacer mas eficiente la industria que opera
en México, incrementar los procesos de produccion y fomentar
el empleo, entre otros aspectos.

Los puntos en los que se plantea realizar cambios significativos
son el desarrollo de un expediente maestro, la implantacion de
un sistema de gestion de calidad y el establecimiento del
requisito de buenas préacticas de fabricacién para el proceso de
los farmacos en desarrollo.

Segun la dependencia federal, la implementacion de un sistema
de gestidén de calidad avanzado, como el que se contempla,
oscila entre US$1.100 y 1.500 por persona involucrada en los
procesos criticos de las empresas.

El Salvador. Direccion de Medicamentos firma convenio de
cooperacién con agencia reguladora de México

Diario Co Latino, 19 de febrero de 2013
http://www.diariocolatino.com/es/20130219/nacionales/112916
/Direcci%C3%B3n-de-Medicamentos-firma-convenio-de-
cooperaci%C3%B3n-con-agencia-reguladora-de-
M%C3%A9xico-%C2%A0.htm

La Direccion Nacional de Medicamentos firma hoy un
memorandum de entendimiento con la Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios de México
(COFEPRIS) que permitira a El Salvador aprender de la
experiencia mexicana en materia de regulacion de
medicamentos.

“Este dia vamos a tener esa firma de ese memorandum de
entendimiento, que para nosotros es muy importante porque
nos va a colocar de la mano de uno de los reguladores mas
importantes en el mundo actualmente”, informoé Vicente
Coto, director Nacional de Medicamentos, en la entrevista de
los medios publicos, Agenda de Nacion, que transmiten Canal
10 y Radio Nacional.

El funcionario explicé que COFEPRIS se ha convertido en los
Ultimos afios en una autoridad reguladora de primer nivel y en
referente internacional, de acuerdo a los estandares de la OPS.

El afio pasado, cuando se cred la Direccion Nacional de
Medicamentos, El Salvador inicié una relacion de cooperacién
con la agencia reguladora mexicana.

“Este memorandum, lo que intenta hacer es ordenar el proceso,
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este &nimo, este acuerdo de caminar juntos para que podamos
establecer una ruta de trabajo que nos permita ir asegurando
que las cosas importantes se van cubriendo y que
evidentemente vamos caminando hacia la certificacion de
calidad de todos los procesos que involucra la regulacion de
medicamentos”, dijo Coto.

Explico que la regulacion de los medicamentos incluye no solo
el proceso de registro, sino la produccion del compuesto y
todos los procedimientos que lo llevan al alcance del usuario.

Mikel Andoni Arriola Pefialosa, comisionado Federal de
COFEPRIS, quien también participé en la entrevista matutina,
destacd que la experiencia de México esta relacionada a un
esquema de cooperacion internacional impulsado por OPS, que
busca que las poblaciones tengan a la mano mejores
alternativas de medicamentos y vacunas.

Detall6 que en materia de regulacion de medicamentos, en el
continente americano hay agencias reguladoras muy fuertes y
otras muy débiles, e incluso hay paises en los cuales no existe
una entidad reguladora.

El experto mexicano destacé que la Direccidon Nacional de
Medicamentos, creada en 2012 a partir de la aprobacion de la
Ley de Medicamentos, es una de las agencias con mayor
autonomia en la region.

“Eso le genera mucha seguridad a las poblaciones, porque esa
autonomia redunda en que haya més oferta en el mercado, en
que se rompan barreras de entrada, que los precios puedan
bajar y en que la gente tenga mejores oportunidades para
enfrentar los padecimientos y también para prevenirlos”, dijo
Arriola.

Agregé que la implementacion de la Ley de Medicamentos en
el pais ha sido fundamental para contar con un ente regulador
con autonomia.

“Tuvo una gran vision el Gobierno de El Salvador al tomar esta
decisién porque es el primer paso para iniciar un proceso de
reconocimiento ante la OPS. Hay paises que no han podido
iniciar este reconocimiento precisamente porque son oficinas
que dependen de algin ministerio, que no tienen autonomia”,
sefiald el titular de COFEPRIS.

Afiadi6 que México comparte con El Salvador la premisa de
una politica publica para ampliar el mercado de medicamentos,
para que los ciudadanos tengan alternativas de calidad a buen
precio.

Politicas

Europa

Espafia. La normativa europea exigira nuevos requisitos a
los fabricantes y distribuidores de medicamentos para
evitar las falsificaciones

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 3 de abril
de 2013
http://www.msc.es/eu/gabinete/notasPrensa.do?id=2792

Asi se ha puesto de manifiesto durante una jornada informativa
sobre novedades en la fabricacion y distribucion de
medicamentos y principios activos organizada por la AEMPS
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La secretaria general de Sanidad y Consumo, Pilar Farjas, ha
clausurado una Jornada Informativa sobre novedades en la
fabricacion y distribucién de medicamentos y principios
activos, celebrada en el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad. La jornada, organizada por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha tenido como objetivo dar a conocer las nuevas medidas que
se aplicaran a la fabricacion y distribucion tras la transposicion
de la Directiva 2011/62/UE de medicamentos falsificados.

Esta incorporacion a nuestra legislacion, que tendra lugar en los
préximos meses, incluira nuevos requisitos técnicos aplicables
a la fabricacion de medicamentos, como consecuencia de la
actualizacidn de la guia de normas de correcta fabricacién

Medicamentos falsificados

La falsificacion de medicamentos es un fenémeno
relativamente nuevo que, en las Ultimas décadas, se ha
acentuado y extendido de forma global y que afecta tanto a
medicamentos de marca como a genéricos. Constituye una
amenaza real para la salud publica que requiere la actuacién
coordinada de las autoridades, industria y demas partes
interesadas

Los legisladores de la Unién Europea han considerado que esta
preocupacion requeria la mejora del marco legislativo europeo
para aumentar la proteccién de los ciudadanos frente a los
medicamentos falsificados. Esta iniciativa dio como resultado
la mencionada Directiva 2011/62/UE.

1. El primer blogue de medidas de la directiva van dirigidas a la
distribucion, dado que experiencias previas habian
demostrado que era necesario mejorar las garantias en esta
actividad para prevenir la entrada de medicamentos. Por ello
en la nueva normativa se incluyen nuevos requisitos para los
distribuidores y unas nuevas “Buenas practicas de
distribucion”, recientemente publicadas por la Comision
Europea, que reforzaran las garantias de seguridad en el
suministro de medicamentos.

2. El segundo bloque de medidas de la directiva va dirigido a
reforzar los controles y garantias de los principios activos,
que se utilizan en la fabricacion de medicamentos,
estableciendo garantias adicionales para su fabricacion,
distribucion o importacion desde terceros paises.

3. El tercero de los aspectos clave de la directiva son los
dispositivos de seguridad que permitiran la identificacion
individual, a nivel de envase individual, de los medicamentos
y la verificacion de la autenticidad en la cadena de
distribucion y dispensacion. Aspecto este Ultimo pendiente
de que tras la publicacion, prevista para 2014, del acto
delegado en la Comisidn se inicien los trabajos de
transposicion

Asimismo se han incorporado a la directiva una serie de
disposiciones especificas para aumentar la seguridad de los
ciudadanos en el comercio electronico de medicamentos, ya
que la compra en sitios webs ilegales es considerada una de las
vias mas importantes llegada de medicamentos falsificados a
los consumidores europeos.

Por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios se ha trabajado, desde el momento de la
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publicacién de la directiva, en la revision del marco legislativo
nacional para su incorporacion al derecho espafiol, trabajos que
estan muy avanzados y que culminaran previsiblemente en los

proximos meses.

De esta forma todas estas medidas se han ido recogiendo en los
textos del anteproyecto de Ley de modificacion de la Ley
29/2006, de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios, y en los nuevos reales de decretos sobre
distribucion de medicamentos de uso humano y el que regulara
su venta por procedimientos telematicos, todos ellos en este
momento en fase de tramitacion.

Nuevos requisitos

Ademas del cambio legislativo, en la jornada informativa se
han expuesto los cambios recientes en las normativas y
directrices técnicas aplicables a la fabricacion de
medicamentos. Se han revisado las recientes modificaciones de
las normas de correcta fabricaciéon, del capitulo 1 (sistema de
calidad farmacéutico) y 7 (actividades subcontratadas), asi
como del anexo 2 (fabricacion de medicamentos bioldgicos
para uso humano), que el pasado 31 de enero de 2013,
entraron en vigor. Estas directrices técnicas se revisan en los
grupos de expertos europeos para adaptarlas al progreso
cientifico y técnico y para reflejar los avances recogidos en
otras directrices internacionales, como las que emanan de la
Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH).

Las normas de correcta fabricacion de la Union Europea se
actualizan de forma continua para adaptarse al progreso
técnico-cientifico, haciendo posible que, en la fabricacion de
medicamentos, se apliquen los mas altos estandares que son
imprescindibles para garantizar la calidad de los mismos. La
AEMPS publica la version actualizada traducida al espafiol de
estas normas en su pagina web (www.aemps.gob.es).

Durante la jornada también se trataron brevemente otros
aspectos de la guia que estan siendo revisados por los grupos
de expertos de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA),
como los capitulos 3 (locales y equipo) y 5 (produccién), en
relacion con las instalaciones dedicadas; el capitulo 6 (control
de calidad) o el capitulo 8 (reclamaciones y retirada de
productos).

La jornada ha servido para transmitir a la industria las
principales novedades en el ambito normativo y técnico a nivel
de la UE y para que el sector pueda plantear sus dudas sobre las
materias tratadas con el fin de facilitar la implantacién de las
mismas.

La corte paraliza la entrega de datos de ensayos clinicos Ver
en Ensayos Clinicos, bajo Regulacion, registro y diseminacion
de resultados

Andrew Jack

Financial Times, 30 de abril de 2013

Traducido por Salud y Farmacos

Europa pide un acceso mas rapido a los medicamentos
genéricos
Mirada Profesional, febrero de 2013
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El pleno del Parlamento Europeo ha respaldado este miércoles
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-por 559 votos a favor frente a 54 en contra y 72 abstenciones-
una norma que permitira que los pacientes tengan un acceso
mas rapido a medicamentos genéricos mas baratos.

Gasto Farmacéutico Pablico por habitante en los paises de la Zona Euro
(2010)
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Los eurodiputados piden fijar un limite de 60 dias para decidir
la fijacion de precios y el reembolso de medicamentos
genéricos en la UE, con el fin de acelerar su disponibilidad y
ahorrar dinero a los pacientes y a los sistemas de seguridad
social.

Las decisiones relacionadas con los nuevos medicamentos
tendran que respetar la fecha limite actual de 180 dias. La
Eurocamara debe ahora negociar un acuerdo con los Gobiernos
sobre el contenido definitivo de esta directiva.

Segun la Comision Europea, los productos genéricos son, de
media, un 40% mas barato que los medicamentos de marca
originales, después de estar dos afios en el mercado. Una
investigacion de Bruselas ha demostrado que las farmacéuticas
se sirven de diversos medios para alargar el periodo en que
pueden comercializar sus medicamentos de forma exclusiva y
asi no competir con los genéricos.

"Es inaceptable que los retrasos en la fijacion de precios y
reembolso de medicamentos superen a veces los 700 dias.
Estoy convencida de que las practicas equitativas en nuestro
mercado farmacéutico también beneficiarian a los pacientes y a
los sistemas nacionales de salud”, ha dicho la eurodiputada
liberal belga Antonyia Parvanova (ALDE, Bélgica), ponente
del informe en el Parlamento.

Europa. Piden mas transparencia al negocio farmacéutico
Ver en Ensayos Clinicos, bajo Breves

El Mercado, 16 de abril de 2013

http://tinyurl.com/ckgfudl

Espafia. Ana Mato aboga por alcanzar un acuerdo global de
colaboracion con la industria farmacéutica VVer en Economia
y Acceso, bajo Mercado e industria

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 29 de
abril de 2013
http://www.msssi.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=2822

Espafia. La comunidad valenciana aprueba un decreto-ley
para ahorrar €300 millones en farmacia

El Global 1 de marzo de 2013

http://tinyurl.com/d7vegnd

El Consell de la Generalitat VValenciana ha aprobado un
Decreto-ley en materia de prestacion farmacéutica con el que
pretende ahorrar €300 millones de euros anuales, lo que supone
el 25% de su factura anual en receta médica.

Para lograrlo va a poner en marcha diversas medidas, entre las
que destacan la seleccidn automética del medicamento "con
mejor balance coste-efectividad" o la dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios en centros sanitarios.

En lo que se refiere a la seleccién automatica de medicamentos,
el Gobierno Valenciano ha explicado que se realizara a través
de una aplicacion interactiva en el sistema de informacion de la
Conselleria de Sanitat que facilita "la seleccion automatica del
medicamento con mejor balance coste-efectividad en las
patologias de mayor impacto sanitario". Segun explican, se
hara de acuerdo con los protocolos de prescripcion y
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tratamiento establecidos por las sociedades cientificas. Esta
medida entrara en vigor el préximo 1 de abril en patologias
como diabetes, la dislipemia o hipercolesterolemia, el asma y la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica, la osteoporosis y
para los medicamentos antiacidos.

Otras medidas contempladas en el Decreto-Ley aprobado este
viernes en el ambito de la dispensacion y administracion son
los programas especiales de suministro directo y eficiente de
productos farmacéuticos a pacientes crénicos. Segun explican,
se refiere a la "individualizacion de la entrega de productos
farmacéuticos, con la disminucién del precio de coste de
adquisicidn gracias a la entrega directa”.

Estos programas seran en un principio para la entrega de
apositos, tiras reactivas y extractos hiposensibilizantes
(vacunas) y se haran en los centros sanitarios publicos. Otros
programas de suministro directo de productos hacen referencia
a la entrega de absorbentes y dietoterapéuticos a domicilio (que
se ira implementando a partir del 1 de abril) o la entrada en
funcionamiento de los servicios de suministro centralizado de
farmacia en residencias sociosanitarias.

Los farmacéuticos, "'perplejos"

La aprobacion de este decreto-ley, y en especial las medidas
relativas a la dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios a cronicos desde centros de salud, ha pillado por
sorpresa a los farmacéuticos valencianos. "No hemos sido
informados con anterioridad de la publicacién de esta
normativa y sobre la que, en un primer analisis de su contenido,
creemos que contraviene diversas directivas y recomendaciones
europeas que reflejan el papel prioritario de las farmacias en la
atencion al colectivo de crénicos", indica a EG Maria Teresa
Guardiola, presidenta del Consejo de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos de Comunidad Valenciana.

Asimismo, Guardiola indica que la "perplejidad™ respecto a la
publicacion de esta normativa es mayor "teniendo en cuenta
que esta misma semana hemos mantenido reuniones con la
consejeria de Sanidad regional para avanzar en el Plan de
Atencién Farmacéutica Domiciliaria", que tiene a los crénicos
como principal foco de atencion y en el que se atribuirian
ciertas funciones a los farmacéuticos que ahora pueden quedar
sepultadas por los nuevos criterios que fija el decreto-ley. Una
de las primeras actuaciones de los colegios farmacéuticos
regionales sera el encargo de un informe juridico al respecto.

Grecia. La agencia griega, alarmada por los
desabastecimientos

R. Garcia del Rio

Correo Farmacéutico, 4 de marzo de 2011
http://tinyurl.com/ce5n7ek

El problema del desabastecimiento de medicamentos en Grecia
se esta agravando, hasta el punto de haber puesto en alerta
maxima a la agencia griega del medicamento y encarnizar el
enfrentamiento entre Gobierno, sociedad, profesionales y
laboratorios.

Asi lo recogio la semana pasada el diario britanico The
Guardian, que habla de acusaciones a las multinacionales
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farmacéuticas de no querer servir al pais por la grave deuda que
arrastra, pero también por el temor a que los medicamentos
sean exportados a otros Estados europeos donde los precios son
mas altos.

Segun la agencia griega, serfan cientos los farmacos afectados
y la situacion podria ir a mas (tratamientos para la artritis,
hepatitis C, hipertension, hipolipemiantes, antipsicoticos,
antibidticos, anestésicos e inmunomoduladores, entre otros). El
Gobierno ha elaborado una lista de més de 50 laboratorios a los
que acusa de detener o tener intencién de poner fin al
suministro a causa de la bajada de precios (un 20% inferior a
los mas bajos en el continente).

El problema, que comenz6 en los hospitales, de los centros que
arrastran la mayor deuda con los fabricantes, se ha extendido a
las oficinas de farmacia. Farmacéuticos describen en el rotativo
inglés escenas cadticas con los clientes desesperados buscando
de botica en botica los medicamentos recetados de los que no
pueden prescindir. “Se forman grandes colas por la mafiana
temprano o tarde en la noche cuando estas de guardia”, dijo
Dimitris Karageorgiou, farmacéutico en Saldnica, y “cuando
los medicamentos no estan disponibles, lo cual sucede a
menudo, las personas se ponen muy agresivas. Hemos llegado
a un punto tragico”.

El presidente de la Asociacion Helena de Compafiias
Farmaceuticas (SFEE, en sus siglas griegas), Frouzis
Konstantinos, matiza la situacion y sefiala que son “muy pocas
empresas” las que no abastecen el mercado griego, y s6lo en
casos de productos muy especificos. Las razones son “una
combinacion de precios de los medicamentos a la bajay la
deuda no pagada por el Estado”, explica. Y es que Grecia debe
alrededor de €1.900 millones a laboratorios, entre los
hospitales y las aseguradoras, una deuda que se remonta a
2011, aunque las compafiias esperan pagos por un importe de
€500 millones este mes.

La agencia introdujo hace meses prohibiciones de exportacion
de casi 60 medicamentos para tratar de resolver el problema y
podria extenderla a 300 productos més. También esta
investigando a una decena de mayoristas y 260 farmacéuticos
que se cree que han violado la prohibicion de exportacién, dice
The Guardian.

Reino Unido. Paracetamol en envases mas pequefios para
salvar vidas

Silvia R. Taberné

El Mundo, 8 de febrero de 2013

http://tinyurl.com/d4lyxbd

Dispensar paracetamol (acetaminofén) en envases mas
pequefios no es s6lo una cuestion de estética o comercial sino
que puede tener una utilidad mucho mas vital. S6lo entre 1993
y 1998, 4.500 personas murieron en el Reino Unido por
intoxicacion con analgeésicos, entre ellos, uno de los mas
utilizados era el paracetamol. Precisamente por ello, las
autoridades britanicas decidieron aprobar en septiembre de
1998 una ley que restringia el nimero de pastillas por envase
de este farmaco, ya que hasta entonces se podian suministrar
sin limitacion.
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Desde finales de aquel afio, todos aquellos que recurriesen a la
farmacia para adquirir paracetamol, sélo conseguirian un
envase con un méaximo de 32 pastillas, mientras que en el resto
de establecimientos con venta de paracetamol, como los
supermercados, su namero se limité a 16.

Aunque a los pocos afios de que se iniciara esta medida, varios
fueron los estudios que avalaron su eficacia teniendo en cuenta
el descenso del nimero de fallecimientos relacionados con la
intoxicacién o excesiva ingesta de paracetamol, muchos han
sido los que han puesto en tela de juicio que, a dia de hoy, siga
siendo realmente efectivo.

Por ello, una de las revistas que mas se ha centrado en los
resultados de esta medida, el British Medical Journal, vuelve a
recoger en sus paginas un estudio que ratifica la eficacia de
reducir los tamafios del envase de paracetamol.

17 muertes menos por trimestre

"El nimero de muertes por suicidio y dafios hepaticos debido a
sobredosis de paracetamol se ha reducido considerablemente
gracias a su limitacidn en el envase", afirma tajante el doctor
Keith Hawton, profesor de Psiquiatria de la Universidad de
Oxford.

Este especialista recuerda que la sobredosis por paracetamol es
un método comun para el suicidio y causa frecuente de
hepatotoxicidad (dafios en el higado inducidos por la ingestion
en este caso de este analgésico).

Tomando como muestra los datos disponibles de afectados en
Inglaterra y Gales, Hawton analiz6 los datos sobre
intoxicaciones relacionadas con el paracetamol entre los afios
1993 y 2009 de la Oficina Nacional de Estadistica y las cifras
de trasplantes hepaticos inducidos por este medicamento entre
1995y 2009.
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"Los resultados nos han demostrado la eficacia de este tipo de
leyes delimitadoras, pues estimamos un promedio de
disminucion de 17 muertes por trimestre en suicidios, muertes
accidentales y casos sin esclarecer respecto a lo que estaba
sucediendo antes de esta legislacion. Esto ha dado lugar a una
reduccion del 43%, lo que viene a ser 765 muertes menos (o
990 menos, si se incluyen muertes por envenenamiento
accidental), en los 11 afios posteriores a la entrada en vigor de
la normativa", explica.

Centrandose en los trasplantes de higado por hetotoxicidad
inducidos por este analgésico, los autores indican que, aunque
no se ha observado una reduccion real de trasplantes, "si hubo
una disminucidn del 61%, 482 menos, en el registro por estos
motivos".

Sin embargo, los autores avisan de la necesidad de no relajarse.
"Aungue los datos son favorables, todavia existe un
considerable numero de muertes cada afio debido a
intoxicacion por paracetamol en un promedio de 121 al afio",
recuerda el doctor Hawton. Por ello, los autores llaman a dar un
paso mas en la ley de 1998, haciendo una legislacion mas
estricta en cuanto a una nueva reduccion de los envases.

Tramadol. Expertos solicitan un control estricto del
tramadol para disminuir su uso inadecuado (Drug experts
call for stronger regulation of tramadol to reduce misuse) Ver
en Prescripcion, Farmacia y Utilizacién bajo Prescripcion
Susan Mayor

BMJ 2013;346:f1264

Traducido por CIMUN Yy editado por Salud y Farmacos
http://cimuncol.blogspot.com/2013/03/expertos-solicitan-un-
control-estricto.html

EEUU y Canada

La “Ley de Transparencia” recibida con cautela (Sunshine
Act' gets guarded reaction)

John Commins

HealthLeaders Media, 6 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/bphmxtn

Traducido por Salud y Farmacos

Tras mucho tiempo de espera, el gobierno federal ha hecho
publico este mes la llamada Ley de Transparencia que obliga a
revelar las relaciones econdmicas entre los fabricantes de
farmacos y dispositivos y los proveedores sanitarios. La
mayoria de los grupos principales afectados la han recibido con
cautela.

En la mayoria de los casos, al comentar la norma final de 287
paginas, estos grupos cabilderos y asociaciones profesionales
evitaron hacer ningun tipo de declaracion salida de tono sobre
la norma final.

En su lugar, siguieron el prudente liderazgo ejercido por el
vicepresidente ejecutivo de PARMA (Asociacion de
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Investigadores y Productores Farmacéuticos de América, por
siglas en inglés), Matthew Bennet, que manifest6 que los
cabilderos de los fabricantes farmacéuticos “estin revisando
ahora mismo la regulacion final de la Ley de Transparencia de
Pagos a Médicos y estan a la espera de ver como el CMS (la
agencia federal de Centros para Servicios Medicare y
Medicaid, por sus siglas en inglés) ha tratado los problemas
principales expuestos anteriormente”.

"La PhRMA sigue comprometida con los principios de la Ley
de Transparencia y sigue creyendo que una implementacion
cuidadosa resulta esencial para asegurar que la Ley de
Transparencia cumpla su objetivo de compartir informacion de
forma util, transparente y comprensible”, dijo Bennett en una
intervencion preparada.

El presidente de la Asociacion Americana de Médicos, Dr.
Jeremy A. Lazarus, dijo que la mayor asociacion de médicos de
la nacion “revisara detenidamente la nueva Ley de
Transparencia de Pagos a Médicos”.


http://cimuncol.blogspot.com/2013/03/expertos-solicitan-un-control-estricto.html
http://cimuncol.blogspot.com/2013/03/expertos-solicitan-un-control-estricto.html
http://tinyurl.com/bphmxtn

“Las relaciones de los médicos con la industria farmacéutica
deberian ser transparentes y centrarse en los beneficios a los
pacientes”, dijo Lazarus en una intervencion preparada.
“Nuestra colaboracion durante el proceso de elaboracion de
esta norma se ha dirigido a asegurar que el nuevo registro
proporcionara una imagen significativa de las interacciones
médicos-industria y dara a los médicos un método fécil para
corregir cualquier inexactitud. Cuando se implemente esta
norma, trabajaremos para asegurarnos que los médicos tengan
informacion actualizada sobre el nuevo proceso de
notificacion”.

El “Programa Nacional para la Transparencia de Pagos a
Meédicos: Pagos Abiertos” fue obligatorio bajo la Ley de
Proteccién al Paciente y Cuidado de Salud Asequible para
mejorar la transparencia en el mercado sanitario. La
publicacion de la norma final se habia programado para 15
meses antes y los funcionarios federales no ofrecieron esta
semana ninguna explicacion sobre este retraso, que se produce
tres meses despues de las elecciones de noviembre.

“Usted deberia saber si su médico tiene una relacion econémica
con las compafiias que fabrican o suministran los
medicamentos o dispositivos médicos que puede necesitar”,
dijo el Dr. Peter Budetti, administrador adjunto del Programa
de Integridad en el CMS, en un comunicado a los medios.
“Conocer estas relaciones permite a los pacientes tener
relaciones mas informadas con sus médicos”.

La norma requiere que los fabricantes de farmacos,
dispositivos, suministros médicos y compafiias de
biotecnologia cubiertas por Medicare, Medicaid o el Programa
de Seguro Médico de Nifios (CHIP, por sus siglas en inglés)
revelen los pagos u otras “transferencias de valor” a los
médicos y hospitales docentes.

También requiere que los fabricantes y las organizaciones de
compra grupales (GPO, por sus siglas en inglés) revelen al
CMS las propiedades o los intereses de inversion de los
médicos. El CMS publicara los datos en una pagina web de
acceso publico el préximo afio. Budetti manifesté que méas
transparencia reducira el potencial de conflictos de intereses
que los médicos o los hospitales docentes afrontan debido a sus
relaciones con los fabricantes.

La recogida de datos comenzara el 1 de agosto de 2013. Los
fabricantes y las GPO comunicaran los datos del periodo entre
agosto y diciembre de 2013 al CMS antes del 31 de marzo de
2014 y el CMS hara publico los datos el 30 de septiembre de
2014.

Los médicos, hospitales docentes, fabricantes y GPO pueden
revisar y corregir la informacidn notificada antes de su
publicacién. EI CMS esta desarrollando un sistema electrénico
para facilitar el proceso de notificacion.

Reaccion mixta a la norma final en Public Citizen

Dr. Michael A. Carome, director adjunto del Grupo de
Investigaciones Sanitarias en el grupo de defensa publica
manifestd que “apoya decididamente esta nueva norma y que
resulta decepcionante que el CMS haya necesitado tanto tiempo
para establecer la norma final ya que ha transcurrido mas de un
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afio tras la fecha limite reglamentaria para la publicacion de la
norma final”.

“Tampoco nos convence que la fecha de cumplimiento de los
requisitos de la nueva norma también sea tan lejana: los
informes iniciales de los fabricantes no estaran listos hasta el
31 de marzo de 2014 (y que cubriran un periodo inicial que
abarca desde agosto de 2013 hasta finales de diciembre de
2013) y la publicacion inicial de los datos notificados en una
pagina web de acceso publico no tendré lugar hasta el 30 de
septiembre de 2014. Estos retrasos son innecesariamente
prolongados”, escribi6 Carome en un correo electrénico a
HealthLeaders Media.

Sin embargo, segun declaraciones de Carome, la norma es
necesaria porque “las relaciones econémicas entre los médicos
y la industria pueden influenciar sutilmente y no tan sutilmente
las opiniones y recomendaciones de los proveedores sanitarios
en una variedad de marcos”.

“Dichos pagos y otras transferencias de valor a los médicos
procedentes de las compafiias farmacéuticas y de dispositivos
médicos estan dirigidos a influenciar el comportamiento de los
médicos prescriptores con el fin de beneficiar los balances de
las compafiias y no para servir a los mejores intereses de los
pacientes", manifestd.

“Idealmente, muchas formas de pago no estarian permitidas y,
de hecho, algunas facultades de medicina han tomado medidas
para restringir dichos pagos a los miembros de su facultad. Ni
el CMS ni ninguna otra agencia tiene la autoridad para prohibir
dichos pagos y es bastante improbable que el Congreso
aprobara una ley que los prohibiese”.

Sin embargo, Mary R. Grealy, presidenta del Consejo de
Liderazgo Sanitario, entre cuyos miembros se incluyen
fabricantes farmacéuticos y de dispositivos y empresas de
biotecnologia, dijo en una declaracion que “es importante que
el publico comprenda claramente la naturaleza de las
interacciones médico-industria”.

“La inmensa mayoria de estas colaboraciones se centran en el
desarrollo més seguro y efectivo de innovaciones médicas y en
ayudar a los médicos a comprender mejor como utilizar nuevos
medicamentos y tecnologias para el beneficio de sus
pacientes”, dijo Grealy. Y, de hecho, tanto los médicos como
las compafiias de innovacion médica demuestran regularmente
su compromiso para la transparencia, la independencia
investigadora y un objetivo centrado en el paciente”.

Blair Childs, vicepresidente ejecutivo en la GPO Premier, fue
uno de los pocos implicados econémicamente que mostrd una
adhesion clara a la norma final. Manifesté que “aporta luz a un
area donde la confianza del consumidor se ha visto mermada
por los conflictos de intereses”.

“Con estos nuevos requisitos, los pacientes tendran acceso a la
informacién de forma que pueden sentirse mas seguros de que
el tratamiento que reciben se fundamenta en la atencion basada
en la evidencia y en el mejor juicio de sus médicos mas que en
influencias inapropiadas producidas por las relaciones
econdmicas”, comentd Childs en una intervencion preparada.
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“Sabemos que incluso los pequefios regalos pueden asociarse
con actitudes positivas de los médicos hacia los representantes
de ventas, y pueden incrementar su tasa de suministro de
farmacos o dispositivos particulares. Estas normativas
constituyen un paso que deberia haberse dado hace mucho
tiempo hacia una mayor transparencia en la atencion sanitaria”.

A pesar de los retrasos, Carome manifestd que la
implementacidn de la norma traerd mas transparencia a las
relaciones econémicas entre los médicos y las industrias
farmacéuticas y de dispositivos médicos.

“Esta transparencia permitira a los defensores de los
consumidores, pacientes y otras partes implicadas evaluar
mejor la influencia potencial de dichas relaciones sobre (a) el
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desarrollo de las recomendaciones efectuadas por los comités
asesores de la FDA, el CMS y otras agencias reguladoras; (b) el
desarrollo de las directrices de practicas clinicas por
asociaciones profesionales y agencias gubernamentales; (c) las
opiniones expresadas en la facultad de medicina y los médicos
adjuntos durante el periodo de formacidn médica; y (d) la toma
de decisiones médicas de los proveedores sanitarios en el
contexto de la atencion clinica”.

Por Gltimo, Carome dijo que el valor de la norma final se vera
determinada por el cumplimiento de los requisitos de
notificacion por parte de las compafiias, la fuerza con la que el
CMS haga cumplir la norma, y la facilidad y accesibilidad de
las bases de datos para el publico general. “Dados los retrasos
en la implementacién, no podremos evaluar el impacto de la
norma durante al menos unos afios", concluyo.

América Latina

Argentina. Sistema Nacional de Trazabilidad en marcha:
Luz verde para un plan ambicioso que preocupa a los
farmacéuticos. Los medios y los fines.

Nestor Caprov

Mirada Profesional, 14 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/mlu3prw

La tercera etapa, que incluye sustancias psicotropicas, se
pondra en marcha en estos meses. Ademas, la provincia de
Buenos Aires se suma formalmente al sistema. Pese a los
reparos légicos de los farmacéuticos, no hay respuestas a las
dudas planteadas. La marafia administrativa a la que se
exponen las farmacias y las fallas tecnoldgicas, dos obstaculos
reales para un plan que por ahora es mas entusiasmo que pasos
concretos.

Hace casi un afio, en la sede del Colegio de Farmacéuticos de
Lanus, muchos colegas marcaron algunas de las dudas que hoy
sigue sobrevolando el flamante Sistema Nacional de
Trazabilidad, la iniciativa del gobierno para controlar la
circulacion de medicamentos en todo el pais. En esos dias, se
habia puesto en marcha la primera etapa del plan, y se
empezaban a ver los flancos débiles de la medida. Hoy, con la
tercera etapa a punto de entrar en vigencia y con la adhesion
formal de la provincia de Buenos Aires, siguen sin responderse
esas preguntas que los profesionales de Lanus dejaron a la
vista. Los cuestionamientos, que incluyen la falta de tiempo
para seguir sumando trdmites o los problemas tecnolégicos, son
una luz de alerta que hasta ahora las autoridades no contestan.

Pese a los reparos puestos por gran parte de los farmacéuticos
el sistema de trazabilidad avanza a paso firme. En breve, las
farmacias deberan trazar otros 12 principios activos, estos
vinculados a psicofarmacos, so pretexto de que su abuso creci6
en los Gltimos tiempos. La medida se suma a la adhesion de la
provincia de Buenos Aires, que ingresé formalmente a los
territorios que pondran en marcha el sistema de control en toda
la cadena de comercializacién de los farmacos. La medida, que
es positiva, deja muchos aspectos sin cubrir, y en este espacio
se viene advirtiendo como los farmacéuticos se veran
nuevamente perjudicados por una medida idealista que no tiene
en cuenta el contexto de la farmacia argentina.
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En primer lugar, los profesionales estamos preocupados por la
falta de tiempo que ya nos abruma, y que un nuevo tramite
administrativo nos dejara practicamente en un “fuera de
combate”. Como es logico, mas papeleo significa menos
tiempo para la atencion sanitaria, que a su vez debilita la
relacion con los pacientes.

Otro de los problemas se da con las necesidades tecnolégicas
para el sistema de trazabilidad. De manera aséptica se puede
coincidir que a priori no hay que invertir demasiado, con una
buena computadora acceso a Internet y no mucho mas se esta
en condiciones de trazar. Pero otra vez lo ideal se choca con lo
que sucede en el territorio. Quienes vivimos en el conurbano lo
sabemos, el acceso a la red puede ser una verdadera aventura
por razones técnicas. Son miles las quejas diarias de problemas
de conexion, que se repiten por dias, hasta por semanas, ante la
nula respuesta de las empresas. Incluso algunas zonas de
distritos como Lanus estan virtualmente “desconectadas” de
Internet, un problema real que no se tiene en cuenta en el ideal
del sistema. Y no hablamos de los problemas del sistema
eléctrico que nos dejan a oscuras bastante seguido... Si
agregamos lo fragil que nos parece los sistemas de software de
trazabilidad. Paginas caidas, tiempos chinos para realizar
operaciones de este tipo, entre validaciones de las prepagas y
de las obras sociales provinciales y nacionales. Todo parece
semejar a un laberinto perfecto donde la salida es pura ficcién.
Se entra y vaya a saber como llegaremos a librarnos de él.

Alejar al farmacéutico del mostrador no es una buena forma de
garantizar la calidad del servicio de la atencion de los
medicamentos. Si el profesional debe pasarse el dia haciendo
tramites, peleando con Internet o con su computadora, no se
esta aportando para un sistema mas sanitario. Todo lo
contrario. El farmacéutico es pieza clave en el control y en la
seguridad en el manejo de los medicamentos, y la farmacia es
garantia de calidad y transparencia a la hora de dispensar
farmacos. Pero esto se lograré si atendemos los problemas
reales y concretos que deben afrontar con este u otros planes.
Como esté planteado ahora, se trata de un plan muy ambicioso
que encuentra del otro lado escepticismo y desanimo.


http://tinyurl.com/mlu3prw

Insistimos; jamas hasta ahora criticamos las herramientas, los
medios, de hecho, nos parece eso la trazabilidad; como una
herramienta de garantia de calidad de los fArmacos. Pero si las
herramientas no se adaptan a las manos que las usan. Si las
herramientas tecnoldgicas no estan pensadas, siquiera, en que
sean accesibles para cualquier farmacia independientemente de
su poder econémico; estaremos cayendo a nuestra forma de
entender, en vicios insalvables de una buena idea.

Ya lo dijimos el afio pasado: el mercado negro de
medicamentos en Argentina es un peligro latente de la mano de
la venta por fuera de las farmacias. El Sistema Nacional de
Trazabilidad es una solucién pensada para esto, pero no se
puede pasar de “cero a 100”. Cuando se comienza a
instrumentar operativamente este plan comienzan los
problemas. Casi seguro que quienes idearon este método no
pasaron jamas detras de un mostrador, atendiendo pacientes,
haciendo la tarea administrativa y pensando en evitar el colapso
financiero (ver “; Trazabilidad para todos?: la ampliacion del
sistema nacional argentino y los limites reales de su puesta en
marcha”, del 5 de febrero de 2013). Ni nadie Estado, Obras
Sociales se han preocupado en compensar econémicamente a
los mostradores de las farmacias por los trabajos adicionales
que éste y otros sistemas implican. Solo las grandes cadenas
concentradas de farmacias pueden soportar en su estructura este
sobrepeso administrativo colosal. Los farmacéuticos
independientes ya llevamos bastante trabajo a casa porque las
horas ya no alcanzan para tanta burocracia administrativa.

Por altimo, llama poderosamente la atencion como las dudas
planteadas por los farmacéuticos “de a pie” no tiene eco en la
dirigencia, tanto sectorial como la gubernamental. El
acompafiamiento acritico a este plan, sin contener y corregir los
problemas antes planteados, es una clara muestra de la falta de
conduccion que sufrimos. Los Colegios de Farmacéuticos
vamos realizando charlas y encuentros para tratar de mejorar la
relacion del farmacéutico con el sistema, pero no alcanza. Los
servicios de “mesa de ayuda” para explicar un laberinto tienen
esa sensacion de dejar una falsa impresion de trabajo gremial
realizado.Y no es asi. La incorporacién de méas de 1800
medicamentos -en alglin momento- a nuestra rutina de
validacion, desplomaré las mejores y bien intencionadas recetas
pedagdgicas para no alterar la paciencia boticaria.

Casi con una tercera etapa iniciada, el sistema de trazabilidad
es una realidad. Nadie se hace cargo de la necesidad de realizar
“un cambio cultural” paulatino, que lleva tiempo y no es
automatico. Un poco solos, los profesionales tratamos de
adaptar ese plan ideal a las caracteristicas de nuestra propia
farmacia, a ese dia a dia que conocemos como ninguno, pero
que nadie nos consultd. Una lastima. Se perdieron, propios y
ajenos, un modesto “bafio de realidad” que les hubiese servido
para perfeccionar este sistema que hoy, perddn por el
pesimismo, nace rengo.

Brasil impulsa la produccién de principios activos base
para medicamentos

Ménica Scaramuzzo

El Cronista Comercial (Argentina), 25 de abril de 2013
http://tinyurl.com/c8sfp43

Editado por Salud y Farmacos
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La produccién brasilefia de principios activos para remedios
recibira un fuerte estimulo del Ministerio de Salud. El pais
importa cerca de 70% de sus necesidades, afirmé el ministro de
Salud, Alexandre Padilha. Vamos a priorizar las Asociaciones
de Desarrollo Productivo (PDPs, sigla en portugués) que
incluyen la produccion de remedios y de principios activos.
Rechazamos propuestas que no contemplaban la verticalidad de
la produccion.

Entre este afio y 2016, el gobierno tendra un presupuesto de
R35.000 millones (1US$=R2,00), disponibles para la
adquisicion de remedios. Ese es el mayor valor invertido por el
gobierno y forma parte de la estrategia de la presidenta Dilma
(Rousseff) de estimular la produccidn nacional, una iniciativa
que involucra a los laboratorios publicos y privados, dijo
Padilha.

El ministerio de Salud firm6 64 PDPs, que involucran 15
laboratorios nacionales y cera de 40 farmacéuticas privadas.
Esas asociaciones son para la transferencia de tecnologia de
produccion de remedios a laboratorios publicos. El gobierno
garantiza la compra de esos productos.

Padilha anunciara en mayo diez nuevas PDPs para remedios
bioldgicos. "Hoy, tenemos 14 en total, que involucran
biosimilares (copias de bioldgicos) y vacunas. Las nuevas
asociaciones incluirdn remedios para el cancer y enfermedades
inflamatorias crénicas".

Las PDPs estimulan la nacionalizacion de importantes
remedios. En los Ultimos afios, la importacion de remedios
super6 la de principios activos, en especial por los altos costos
de los productos para tratamientos complejos. El gobierno
responde por alrededor de 60% de las compras de biol6gicos en
el pais. A pesar de que los bioldgicos equivalen a cerca de 5%
de los remedios comprados por el ministerio de Salud,
representan 43% de los gastos.

Con los biosimilares nacionales, el ministerio planea
economizar R4.000 millones en las compras para el Sistema
Unico de Salud (SUS).

En 2012, el déficit de la balanza comercial de salud cerr6 en
torno de US$11.000 millones, casi el mismo valor del afio
anterior, que fue record. Sobre el total, US$ 6.114 millones
correspondieron a la compra de remedios listos y US$ 2.612
millones de principios activos.

El pais también importa equipos de diagnosticos. "En los
Gltimos cuatro afios, las importaciones de medicamentos
subieron 56%, en especial con bioldgicos. En el mismo
periodo, las importaciones de principios activos crecieron
25%", afirm6 José Correia da Silva, presidente de la
Asociacion Brasilefia de Industria Farma-quimica y de Insumos
Farmacéuticos (Abiquifi), que defiende un incentivo especifico
al sector privado, no solamente vinculado al programa del
gobierno.

Para fortalecer la verticalidad de la produccion en el pais, las
PDPs podran incluir mas de una empresa privada para
viabilizar la nacionalizacion de principios activos, en especial


http://tinyurl.com/c8sfp43

bioldgicos. "Podemos aceptar empresas que resistieron en el
pais, fortalecer sus capacidades para que aprovechen las
politicas de PDPs. En un segundo momento, pueden aumentar
su produccion”, dijo Padilha.

Brasil tiene actualmente 34 industrias productoras de principios
activos. Del total, solo ocho son independientes -las otras son
laboratorios nacionales y multinacionales que también
producen insumos para consumo propio.

Las farmacéuticas multinacionales figuran entre las mayores 40
importadoras del pais, de acuerdo con datos de la Secretaria de
Comercio Exterior (Secex). La alemana Bayer, que ocupa el
puesto 23 entre las importadoras mas importantes, aumento
13,5% sus compras externas en el primer bimestre del este afio,
a US$156,9 millones.

Segun Theo Van der Loo, presidente de la compafiia en Brasil,
buena parte de las importaciones es de principios activos para
remedios, pero una parte relevante también va a la produccion
de defensivos agricolas. "Bayer produce en el pais 70% de los
remedios que comercializa", dijo. Van der Loo atribuyo el
aumento de las importaciones del bimestre al crecimiento de
las ventas a finales de 2012. En el ranking nacional de las
importadoras mas grandes, la suiza Roche aparece en el puesto
35, en el bimestre.

La estadounidense Pfizer estd evaluando producir en Brasil los
principios activos que utiliza en el pais. La empresa compra
afuera importantes remedios biolégicos que comercializa,
como Enbrel (céncer). La compafiia figura en el lugar 27 entre
las mayores empresas paulistas importadoras (la empresa no
esta entre las primeras cuarenta nacionales en el periodo). En el
trimestre, las compras externas de la multinacional crecieron
46,4%, a R92,8 millones.

En el ranking estadual, donde buena parte de los gigantes
farmacéuticos esta instalado, también figuran las
multinacionales Novartis (14), Sanofi (22), Bayer (25) y
Astrazeneca (32). Esas empresas importan de sus matrices
remedios complejos, que no se producen en el pais, ademas de
principios activos.

Para el gobierno, fortalecer a los laboratorios publicos es una
manera de garantizar la nacionalizacién de importantes
remedios. Desde el afio pasado, se hicieron aportes por cerca de
R1.000 millones para estructurar los laboratorios publicos.
"Esos recursos se utilizan para aumentar la produccién, mejorar
la administracion, las inversiones en investigacion para que
puedan estructurarse para producir los biolégicos", afirmé
Padilha.

De los 15 laboratorios publicos que participan de las PDPs,
Fiocruz, Biomaguinhos e Instituto Vital Brazil (IVB), con sede
en Rio de Janeiro; Instituto Butantan, de San Pablo; Hemobrés
(Empresa Brasilefia de Hemoderivados y Biotecnologia) y
Lafepe (Laboratorio Farmacéutico del Estado de Pernambuco),
establecidos en Pernambuco, ademas de Funed (Fundacion
Ezequiel Dias), de Minas Gerais, estan mas avanzados en el
proceso de produccién de biologicos.

Las inversiones privadas en la produccion de biosimilares
suman R1.500 millones desde el afio pasado, aseguro el
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ministro. En esos aportes se incluyen las grandes farmacéuticas
brasilefias Bionovis -joint venture formada por las compafiias
nacionales EMS, Hypermarcas, Unién Quimica y Aché-y
Orygen Biotecnologia, asociacion entre Biolab, Eurofarma y
Cristalia, ademas de los laboratorios nacionales Libbs, que
anuncidé la semana pasada una inversion de R200 millones en
una nueva planta de bioldgicos junto con la argentina Chemo, y
Biomm, que producird insulina en el pais.

El Banco Nacional de Desarrollo Econémico y Social
(BNDES) y la Financiadora de Estudios y Proyectos (Finep)
financiaran buena parte de las inversiones de esas empresas.
"Lanzamos el desafio a los empresarios nacionales de invertir
en innovacion. Queremos que el sector privado asuma esa
responsabilidad. Vamos a dar apoyo con la compra
gubernamental. La produccidn nacional garantiza el mayor
acceso a remedios, sin la preocupacion de la oscilacién
cambiaria y la reduccion de la produccion. Brinda méas
seguridad al paciente"”, sefialé Padilha.

Entre 2011 y el afio pasado, vencieron las patentes de dos
remedios bioldgicos, el etanercept y rituximabe. Este afio cae la
patente del trastuzumabe. Hasta 2021, venceran las patentes de
otros cuatro biolégicos. Esa es la oportunidad para que las
empresas inviertan en produccién de los denominados
biosimilares.

Brasil. El gobierno anuncia medicamentos gratuitos para la
presion alta y la diabetes

Sociedad Brasilefia de Diabetes, 3 de febrero del 2011
http://tinyurl.com/bwvhrgf

La presidente de Brasil Dilma Rousseff anuncio este jueves la
distribucion gratuita de medicamentos para la hipertension
(presion alta) y para la diabetes.

Los medicamentos estaran disponibles en la red autorizada por
el programa Aqui Tienen Farmacia Popular, del gobierno
federal.

Participaron en la ceremonia los ministros de salud, Alexandre
Padilha, y de planificacion, Miriam Belchior. En la ocasion,
Padilha firmara el decreto que reglamenta la oferta gratuita de
estos medicamentos. También va a anunciar la acreditacion de
la farmacia nimero 15.000 y la expansion del programa que
ahora lleva el nombre de “La salud no tiene precio”.

Las medidas anunciadas deberan ser implementadas por los
establecimientos para el préximo dia 14, plazo concedido para
la adaptacion de los sistemas de ventas de las farmacias y
boticas que forman parte del convenio. Pero, aquellas que se
adapten antes de ese plazo ya pueden ofrecer gratuitamente los
medicamentos contra la hipertension y la diabetes a los
usuarios del programa.

Vea la lista de los medicamentos incluidos en esta decision:

Hipertension
Captopril 25 mg, comprimido
Maleato de enalapril 10 mg, comprimido
Cloridrato de propranolol 40 mg, comprimido


http://tinyurl.com/bwvhrqf

Atenolol 25 mg, comprimido
Hidroclorotiazida 25 mg, comprimido
Losartana Potésica 50 mg

Diabetes
Glibenclamida 5 mg, comprimido
Cloridrato de metformina 500 mg, comprimido
Cloridrato de metformina 850 mg, comprimido
Insulina Humana NPH 100 Ul/ml — suspensién inyectable,
frasco-ampolla 10 ml
Insulina Humana NPH 100 Ul/ml — suspensién inyectable,
frasco-ampolla 5 ml
Insulina Humana NPH 100 Ul/ml — suspensién inyectable ,
refil 3ml (carpule)
Insulina Humana NPH 100 UI/ml —suspensién inyectable,
refil 1,5ml (carpule)
Insulina Humana Regular 100 Ul/ml, suspension inyectable,
frasco-ampolla 10 ml
Insulina Humana Regular 100 Ul/ml, suspension inyectable ,
frasco-ampolla 5 ml
Insulina Humana Regular 100U1/ml, suspension inyectable ,
refil 3ml (carpules)
Insulina Humana Regular 100U1/ml, suspensién inyectable,
refil 1,5ml (carpules)

Chile Discusion por venta de medicamentos sin receta.
La Tercera, 28 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/bnzq2js

Aprobar este proyecto introducira espacios de competencia que
beneficiaran a los consumidores, y sus posibles riesgos parecen
perfectamente controlables.

El proyecto de ley que envi6 el Ejecutivo hace més de dos afios
para aprobar la venta de medicamentos que no requieren receta
médica en establecimientos comerciales ha sufrido una serie de
traspiés en el Congreso. A la fecha aln no resulta posible
contar con esta legislacién que pretende introducir importantes
espacios de competencia en un segmento hoy reservado
exclusivamente a las farmacias, lo que permitiria a los
consumidores acceder a precios mas competitivos y ampliar las
posibilidades de cobertura en localidades donde no existen
farmacias o éstas se encuentran alejados.

Desde que el proyecto se envié a tramitacién en octubre de
2010, éste ha sido objeto de multiples controversias, incluso
por parte de partidos de la coalicion oficialista, lo que llevd a
que el Ejecutivo lo retirara de tramitacion y anunciara el envio
de una nueva iniciativa. Esto lo hizo mediante una serie de
indicaciones incluidas en el proyecto sobre Ley de Farmacos,
pero éstas fueron recientemente rechazadas por la Comision de
Salud de la Camara. Si bien es razonable que los legisladores
busquen proteger la salud de la poblacién y que se asegure que
los puntos de venta contaran con los resguardos adecuados para
asegurar la calidad del producto, no parece razonable que estos
aspectos, que son perfectamente fiscalizables, entraben la
aprobacion de esta ley.

Los beneficios del proyecto resultan evidentes. De contar con
esta legislacion, se permitird que establecimientos como
supermercados o almacenes de barrio puedan vender
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libremente en sus géndolas (estanterias) una serie de productos
y medicamentos de venta directa, sin necesidad de que
intervengan dependientes que puedan alterar o incidir en la
decision del consumidor. Ello, ademas, facilitaria a los
consumidores el proceso de comparacion entre distintos
productos. Algunas voces han insistido en que la libre venta de
medicamentos podria incentivar la automedicacion, lo que
representaria serios riesgos para la salud. Dicho riesgo en la
préctica ya existe, pues las personas acceden libremente a éstos
en farmacias, y no parece haber indicios de que tal riesgo se
incremente de manera exagerada, sin perjuicio que puede
resultar valioso que la autoridad realice campafias publicas para
fomentar el uso responsable de medicamentos en la poblacién.

También se ha planteado que esta normativa podria llevar a que
las farmacias deban subir el precio del resto de los
medicamentos, al perder parte de un negocio que hoy
representa un volumen importante de sus ventas totales. Si bien
esta evidencia es controversial, lo razonable es avanzar hacia
un escenario donde los precios sean el reflejo de mercados
abiertos y competitivos, cuyos beneficios a la larga
compensaran los posibles encarecimientos que inicialmente
podria traer un cambio en el mercado de medicamentos.

La discusién que se abre en torno a esta legislacion puede ser
propicia para analizar de manera mas global el mercado de los
medicamentos en el pais. Se trata de una discusion pendiente y
de largo alcance, pero que no deberia servir de excusa para no
avanzar con medidas practicas y eficientes como permitir
mayor competencia en la venta de ciertos medicamentos.
Persistir en el retraso de esta norma perjudica el bienestar de la
ciudadania.

Chile. El gobierno chileno suma otra frustracion en su
carrera por permitir medicamentos en supermercados
Mirada Profesional, 25 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/cmcprr2

La semana pasada la Comision de Salud de la Cdmara de
Diputados volvié a rechazar el proyecto impulsado por el
gobierno, para autorizar la venta de medicamentos fuera de
farmacias. Por su parte, farmacéuticos insisten que informes
técnicos alertan de los peligros que esta medida traera a la
salud publica del pais.

Desde que en 2009 comenz6 a tomar forma, la idea del
gobierno chileno de permitir la venta de medicamentos en
supermercados y locales similares cosecha rechazos de todo
tipo. Pese a los reiterados fracasos por lograr aprobar la ley,
desde el ministerio de economia —donde se origin6 la norma —
insisten con la necesidad de liberalizar ain més el mercado
farmaceéutico local, incluso a costo de la propia seguridad de las
personas. La semana pasada, la comision de Salud de la cAmara
de Diputados volvié a decir no a la normativa, lo que desperto
fuertes criticas oficiales. A esta altura, el gobierno parece
obsesionado por lograr un permiso que esconde peligrosos
intereses econdmicos y desprecia toda norma sanitaria.

Segun informé el fin de semana Radio Chile, la polémica
iniciativa fue rechazada nuevamente en la comision de Salud
de la cdmara de Diputados, donde se gané incluso el voto
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desfavorable de parte de Renovacion Nacional y un informe
negativo por parte de la instancia parlamentaria. “La opinion
técnica y cientifica ha dejado establecido varias veces, en las
cuatro oportunidades que se ha presentado el proyecto sobre los
peligros de la entrega de medicamentos”, destaca este portal.

El nuevo rechazo se suma a la derrota parlamentaria del afio
pasado, cuando tuvieron que sacar el proyecto de
consideracion, ante una segura desaprobacion. “Cualquier
persona tiene la libertad de concurrir a una farmacia y comprar
si quiere cinco cajas de paracetamol o de cualquier
medicamento que sea sin receta médica y adquirirlo con el
evidente riesgo de automedicacién e intoxicaciones. Eso no
cambia porque exista una posibilidad de comprarlo
directamente en el comercio sin la intervencién de un
dependiente, por lo demas siempre va a existir un dependiente
que venda los productos. Aca estamos hablando de
establecimientos comerciales, no solo referidos a
supermercados, estamos hablando en lo fundamental de
establecimientos comerciales en lugares donde no hay
farmacias”, dijo el presidente de la comision de Salud, Javier
Macaya.

Desde el sector farmacéutico, volvieron a reiterar su rechazo a
la norma. El vicepresidente del colegio Quimico Farmacéutico,
Luis Lindermeyer, expresé que las asesorias contratadas por el
propio Gobierno “descartan cualquier mirada positiva a la
iniciativa”.

En esa perspectiva, el dirigente de los farmacéuticos explicd
que “asesorias contratadas por el mismo ministerio han
indicado que no seria conveniente para el pais como el nuestro,
donde existe uno de los més altos niveles de automedicacion,
no seria recomendable una medida de este tipo, sino al
contrario las asesorias indican que hay que aumentar la
regulacién y la fiscalizaciéon. Ademas, creemos que los riesgos
sanitarios superan con creces los posibles beneficios
economicos”.

Lindermeyer expresé que los paises que avanzaron
legislaciones como esta, por ejemplo Argentina, estan
retrocediendo en ese sentido; también agregd explicé que
medicamentos como el ibuprofeno o el paracetamol,
popularmente utilizados estan demostrando nuevos efectos
adversos por su uso desmedido.

Ante la nueva traba a la norma, desde el gobierno criticaron a
quienes se oponen al proyecto de ley. “Es una vergiienza que
estemos tramitando un proyecto de ley que lleva méas de dos
afos y que todavia no podamos aprobarlo”, afirmé el ministro
de Economia, Pablo Longueira, al inaugurar el XX Congreso
Nacional de la Confederacién del Comercio Detallista y
Turismo de Chile. Agreg6 que Chile es “practicamente el Gnico
pais en el mundo en que no se puede comprar libremente los
remedios no recetados”.

En ese sentido, el ministro aseverd que “este mercado debe
tener mas competencia”, ya que, a su juicio, no existen razones
para que solo las farmacias puedan comercializar
medicamentos sin receta. “;Por qué vamos a reservar
exclusivamente a las farmacias la venta de estos remedios?”.
Con todo, apunt6 que lo que necesita Chile “es mas
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competencia”.

Desde el ministerio de Economia anunciaron que continuaran
adelante con su propuesta. El asesor legislativo del ministerio,
Alejandro Arriagada, afirmé que durante esta semana iniciaran
una ronda de conversaciones con parlamentarios de distintos
sectores, para buscar los acuerdos que permitan aprobar la
iniciativa.

“Nosotros vamos a insistir con nuestro proyecto, para que la
iniciativa sea aprobada, porque estamos convencidos de que se
debe ampliar el mercado de medicamentos sin receta”, asevero
Arriagada.

Colombia. Medicamentos, un pasado sin regulacion
El Espectador (Colombia), 8 de abril de 2013
http://tinyurl.com/cetdzlk

Ya estd listo el borrador de una nueva politica de precios. Se
tendrén en cuenta las referencias de diecisiete paises, entre
ellos EE UU, Reino Unido y Australia, para fijar los valores de
los monopolicos.

La queja ha sido reiterada. Colombia paga por algunos
medicamentos mas que Australia, Canada, Espafia, Estados
Unidos, Inglaterra, Italia y Francia. La firma Econometria S.A.
ha dicho que en nuestro pais algunos f&rmacos son hasta 240%
mas costosos que en otras naciones. Y la Federacion Médica
Colombiana lo ratificé en su ultimo informe: en el mercado
colombiano existen productos con valores mucho mas altos que
en Espafia. Un ejemplo es el rituximab, de Roche, que aqui
tiene fijado un precio maximo de venta de Pco5°242.245
(1US$=Pc01.837,), mientras en el pais europeo tiene un precio
de referencia equivalente a Pco3°000.664.

El Gobierno conoce esta realidad, porque sus mismos
funcionarios son los que fijan esos valores maximos de ventas,
a través de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos,
que esta conformada por los ministros de Salud y Comercio y
un representante de la Presidencia. El Gobierno ha reconocido
que es consciente de ello y para esto planea entregarle al pais
una nueva politica de regulacion de precios de medicamento y
dispositivos médicos a finales de abril. Ya esta listo el borrador
y hasta el proximo jueves las partes interesadas podran hacer
sus observaciones.

En el documento sobresale una propuesta: por primera vez los
valores de los farmacos monopélicos y cuasimonopolicos seran
fijados por la Comisién teniendo como referencia los precios
de diecisiete paises: Argentina, Brasil, Chile, Ecuador, México,
Panama, Per(, Uruguay, Espafia, Estados Unidos, Reino Unido,
Australia, Canadd, Francia, Noruega, Alemania y Portugal.
Naciones que fueron elegidas “de acuerdo con criterios de
integracion comercial, proximidad geogréfica con Colombia,
similitud en el grado de intervencién econdmica general,
pertenencia a la OCDE (Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econdmicos) y disponibilidad de informacion”.

¢Coémo llegd Colombia hasta este escenario en el que a pesar
de ser el mismo Gobierno el que fija los precios maximos de
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venta de los medicamentos monopdlicos y cuasimonopdlicos,
se establecen valores més altos que los de paises como Espafia?

La respuesta esta en una serie de decisiones tomadas desde
2003, cuando Diego Palacio lleg6 al Ministerio de Proteccion
Social. A partir de ese momento comenzo una “politica publica
de favorecimiento a las farmacéuticas y desregulacién de
precios de medicamentos™, segin ha denunciado la Federacion
Médica.

Bajo el mandato de Palacio se expidié la circular 04 de 2006
que permitid, por ejemplo, establecer un régimen general de
“libertad vigilada” para todos los medicamentos que se
comercializaban en el pais (esta clasificacion le permite al
laboratorio establecer el precio del farmaco bajo la condicién
de estar informando peridédicamente sus operaciones
comerciales).

Es decir, con esta decision del pasado gobierno se liberaron los
precios de los productos que tenian una regulacion més directa
por parte del Estado, o porque estaban bajo la clasificacion de
“libertad regulada” (cuando una empresa ha tenido una falta, la
Comisidn podia sancionarla estableciendo unos precios
maximos por un tiempo determinado) o de “control directo” (la
Comisidn es la Gnica que puede fijar el precio maximo de
venta).

Cuando llegd la administracion de Juan Manuel Santos, se
encontré con este escenario: una desregulacion desmedida del
mercado farmacéutico, liderada por el mismo Gobierno.
Entonces, luego de varias resoluciones que fijaron Valores
Méaximos de Recobro (VMR), se expidi6 la circular 04 de 2012
que llevé 163 principios activos de mayor impacto en recobros
al FOSYGA a régimen de control directo y les fijo Precios
Maximos de Venta (PMV). El problema, como lo ha reiterado
la Federacién Médica, es que muchos de esos valores maximos
que se fijaron (como en el caso del rituximab) siguen siendo
mas altos en Colombia que en paises como Espafia. La
Federacion calcula que esto ocurre en el 90% de los casos.

Fuentes cercanas al Gobierno han dicho que la tarea de volver a
regular el sector de los medicamentos se ha hecho
paulatinamente, teniendo en cuenta que la era de Palacio dejé
unas reglas de juego liberales y blandas en este mercado. Para
contrarrestarlo saldra la nueva politica, que ya esta en borrador.
En un primer analisis la Federacién Médica dice que no se trata
de “una gran regulacion de precios”, sino de “unos ajustes al
régimen de control directo”.

El director del Observatorio del Medicamento de la Federacidn,
Oscar Andia, asegura que este borrador parece eliminar el
régimen de libertad regulada (porque no la menciona) y ademas
elimina el espiritu del régimen de “control directo universal y
automatico”, que establecia que todos los farmacos con menos
de tres oferentes en el mercado, que podian abusar de su
posicién monopdlica, entraban de manera automatica al control
de precios de la Comisién. En 2006, también durante la era de
Diego Palacio en el Ministerio, salié una circular que dejé casi
sin piso esta figura, ya que ponia unas exigencias “muy
complejas” para que un medicamento entrara a ser de control
directo y universal.
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Colombia. Asi quedaria control de precio de medicamentos
Ver en Economia y Acceso, bajo Precios

Consultor Salud

http://tinyurl.com/cfezu6x

Colombia. Patentes a medicamentos, otra polémica en
proyecto de salud

Jorge Correa

Portafolio.co (Colombia), 3 de mayo de 2013
http://tinyurl.com/dyb667j

Ningun pais puede darse el lujo de encarecer su sistema de
salud, y en consecuencia restringir el acceso a este, como
resultado de la laxitud en la concesion de patentes.

Ese es el punto de partida del Ministerio de Salud y Proteccion
Social para incluir en el proyecto de reforma al sistema un
articulo que obliga a la Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC) a tener el concepto de dicha cartera antes de
otorgar una patente a un invento en salud.

Esa iniciativa ha causado revuelo entre agentes del sector,
principalmente del farmacéutico. Mientras es cuestionada por
Afidro (gremio de las multinacionales farmacéuticas) y es
objeto de observaciones desde la academia, Asinfar
(organizacidn de los productores de medicamentos genéricos)
le dio todo su respaldo y recibid el guifio de Acemi (gremio de
las EPS privadas).

“El Ministerio (de Salud) ni esta capacitado para eso ni tiene
las competencias ni lo sabe hacer”, afirmo el presidente de
Afidro, Francisco de Paula Gomez.

Para Luis Angel Madrid, investigador y catedratico de la
Universidad Sergio Arboleda y exnegociador de propiedad
intelectual en el TLC con Estados Unidos, los requisitos de
patentabilidad de una invencion estan fijados en la OMC y en
la CAN (novedad, actividad inventiva, aplicacion industrial y
divulgacion clara y completa de la invencion), y corresponde a
la SIC constatar que todos y cada uno de ellos se cumpla.

Si lo que se pretende (con el concepto del Minsalud), agreg6,
es imponer un requisito adicional, sin que ninguna norma
internacional lo permita, seria una infraccion a las normas
multilaterales con el consecuente riesgo de litigios
internacionales.

“Apenas fue radicado el proyecto de ley recibimos reacciones
de alarma” por dicho articulo, sefialdé un vocero del Ministerio,
quien dijo que estan seguros de “que nadie pone en duda que la
autoridad en materia de salud es una voz legitima en esta
importante cuestion” y enfatizo en que el “Gobierno no
cuestiona el sistema de patentes”.

Ese sistema, continud, otorga un privilegio al innovador: el del
usufructo exclusivo del mercado durante un periodo
razonablemente largo para recuperar la inversion e incentivar
en si mismo el esfuerzo de innovacion.


http://tinyurl.com/cfezu6x
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Los precios de los medicamentos innovadores son considerados
elevados en razén del monopolio legal que otorga la patente, es
decir, por la ausencia de competencia, en este caso de
medicinas genéricas.

Muchas veces, explicd el presidente de Acemi, Jaime Arias, las
compafiias hacen una pequefia modificacion a un medicamento
y con esta buscan la patente, que en Colombia dura 20 afios, y
para quien la propuesta puede ir en favor de los genéricos.

Alberto Bravo, presidente de Asinfar, dijo que esa figura existe
en Brasil, donde se conoce como anuencia previa, y ha dado
magnificos resultados, ya que el Ministerio de Salud se hace
parte en el proceso de evaluacién de la patentabilidad de
invenciones en salud.

Ello, indico, es absolutamente pertinente en un entorno de
relajamiento de los criterios de patentabilidad que esta
conduciendo a que se otorguen patentes de mala calidad [1],
que son utilizadas por las empresas para lograr y ampliar
monopolios sobre productos sin impacto real en los resultados
en salud, pero que desangran los recursos del sistema.

La SIC, manifestd el presidente de Afidro, tiene fama a nivel
regional de que hace un proceso de calificacién muy
profesional del producto que solicita una patente; ademas,
durante el proceso hay una etapa en la cual cualquiera, incluido
el Ministerio de Salud, puede oponerse a la patente, y reiterd su
preocupacién por el polémico articulo e insistio en que el
Gobierno revise su pertinencia técnica.

Con el concepto previo del Ministerio de Salud, advirtié Jaime
Arias, se le “dan dientes a la politica de medicamentos
aprobada por el Conpes, pues lo que se busca es que se patente
lo que realmente sea un producto nuevo, no una pequerfia
modificacion al medicamento ya existente”.

“En los tltimos afios, el mundo ha observado una tendencia,
timida en un principio pero que ha ido creciendo, de
otorgamiento de patentes de innovaciones débiles. Esto
redunda en la concesion inmerecida de un privilegio costoso
que los sistemas de salud no deberian afrontar”, expreso el
Ministerio.

Nota de los editores: entendemos que lo que el autor de la noticia
quiere expresar al escribir “patentes de mala calidad” es que los
productos patentados no son realmente nuevas innovaciones, como
lo expresa mas adelante el ministro de salud y la decision que la
Corte Suprema expresd cuando neg6 a Novartis la nueva patente
para Glivec.

Colombia. El proyecto de ley de bioldgicos y biotecnoldgicos.

Campania de desinformacion y conflictos de interés
CIMUN, abril 2013
http://tinyurl.com/c47¢32n

Se estan realizando campafias de desinformacion,
principalmente por parte de asociaciones de pacientes, que
pretenden sembrar el panico entre los usuarios sobre la ruta
abreviada para la aprobacion de medicamentos
biocompetidores propuesta por el Ministerio de la Proteccion
Social. EI CIMUN considera importante llamar la atencién del
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publico sobre los conflictos de interés que rodean estas
afirmaciones y los invita a analizar los argumentos técnicos
presentados en este boletin especial y priorizar la informacién
independiente. La propuesta del Ministerio reconoce los
avances tecnolégicos en estos temas, considera la evidencia
global en la valoracién de la eficacia y seguridad, protege a la
poblacion de la realizacion innecesaria de experimentos con
humanos y preserva los principios de calidad y salud que exige
este tipo de reglamentos.

En el enlace de arriba se puede acceder al documento
completo.

Ecuador. Libre acceso a la anticoncepcién
El Comercio, 28 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/cz7bmoy

La garantia de que los métodos anticonceptivos sean de facil
acceso, se adquieran con mayor frecuencia y més agilidad en
los establecimientos nacionales de salud es el cambio que
conlleva la aprobacién del Reglamento para la regulacion de su
disponibilidad. Antes de que la normativa entrara en vigencia,
el pasado 25 de marzo al ser publicada en el Registro Oficial, la
pastilla del dia después y otros métodos eran gratuitos.

La pildora se podia adquirir en casas de salud publicas, aunque
con una cita ginecoldgica previa. Segun un boletin del
Ministerio de Salud, se trata, a través de este Reglamento, de
quitar todas las trabas y complicaciones en la entrega de
anticonceptivos para evitar embarazos no planificados. Ya se
podian adquirir sin costo, pero por medio de esta regulacion se
avala que los ecuatorianos puedan acceder a ellos en casas de
salud cercanas al domicilio.

El derecho a la planificacion familiar esta contemplado en la
Constitucién. El articulo 66 del capitulo VI dice que el
ecuatoriano tiene "derecho a tomar decisiones libres,
informadas, voluntarias y responsables sobre su sexualidad
(...). El Estado promovera el acceso a los medios necesarios
para que estas decisiones se den en condiciones seguras (...)".

Para Tatiana Ortiz, directora ejecutiva del Centro Ecuatoriano
para la Promocion y Accién de la Mujer (Cepam), esta
normativa era esperada por las fundaciones de planificacién
familiar y derechos de la mujer. "Creo que el Estado esta por
fin aprobando que estos métodos se entreguen sin
cuestionamientos en los establecimientos de salud. Su entrega
debe ir acompariada de un asesoramiento, pero tomando en
cuenta que es para evitar un embarazo no deseado o0 no
planificado".

La publicacion del Reglamento nuevamente desatd polémicas
por considerarse un método abortivo. Una de las fundaciones
que se mantiene en contra es Pro Vida. Sin embargo, los
médicos coinciden en que este medicamento no facilita el
aborto. Hugo Garzon, ginecélogo del Hospital Metropolitano y
especialista en salud reproductiva, explica que la pildora no
produce un aborto. "En algunas mujeres se puede adelantar o
retrasar algunos dias la llegada de su periodo menstrual. Si hay
un retraso de mas de siete dias, se debe de hacer un test de
embarazo", dice Garzon.
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Debido a su inocuidad y baja tasa de efectos secundarios -
continda- su prescripcién no precisa de exploracion clinica ni
ginecoldgica previa. Eso se revela en el Reglamento. De hecho,
no es necesaria la cita ginecolégica ni la aprobacion de
familiares. El art. 19 se enfoca exclusivamente en este método:
"Los establecimientos del Sistema Nacional de Salud
suministraran la anticoncepcion oral de emergencia a cualquier
persona que requiera su uso.

No sera necesario asistir a una consulta ginecoldgica ni tener
receta”. Xavier Zaldumbide, ginecélogo obstetriz, dice que la
pastilla tiene alta dosis de progesterona que inhibe la ovulacién
para que no haya fecundacion. "Lo que se debe recomendar es
que las personas, salvo en casos de violencia, concienticen que
el uso de métodos debe ser responsable. No es aceptable que
todo el tiempo las tomen". Segun cifras oficiales, de cada 100
nacimientos en el pais, 37 no son planificados.

El Salvador. Farmacéuticos adversan reglamento de Ley de
Medicamentos

Gloria Silvia Orellana

Diario Co Latino, 2 de marzo de 2013
http://www.diariocolatino.com/es/20130302/nacionales/113315

[Farmac%C3%A9uticos-adversan-reglamento-de-Ley-de-
Medicamentos.htm

Los distribuidores, farmacéuticos, doctores, gremio de
visitadores médicos y propietarios de farmacias, expresaron su
preocupacién por el reglamento que operativiza la Ley de
Medicamentos en el pais.

En un conversatorio convocado por la Asociacion Atlacatl
Vivo Positivo, el dirigente Odir Miranda expresé su
preocupacién de un supuesto desabastecimiento de
medicamentos que podrian afectar la salud de la poblacién que
vive con esta condicion médica del VIH.

No obstante, el Programa Nacional de VIH, adscrito al
Ministerio de Salud (MINSAL), realiza las compras de
medicamentos especializados a través, del Fondo Estratégico
de la OPS, para proveer a sus usuarios y usuarias.

La Direccién Nacional de Medicamentos (DNM), dijo que
todos los productos de un solo componente activo deberan
ajustarse a los precios de venta maximo, segin los promedios
internacionales, dentro de un mes.

Esta situacion ha generado el rechazo de los empresarios que
cuestionan lo que consideran “inconsistencias o vicios” en el
Reglamento de Precios Méaximo de Venta al Publico.

Alvaro Soto, de FEDEFARMA, dijo que junto a sus socios,
DIPROFA y las cadenas de farmacias estan de acuerdo con la
Ley de Medicamentos; pero se oponen al contenido de algunos
articulos del reglamento relacionados al establecimiento de
precios, porque “afecta a la industria farmacéutica”.

“Nosotros estamos de acuerdo en alinear los precios en El
Salvador al centroamericano, pero nos preocupa que el
Reglamento (de Precios Maximos de Ventas al Publico), no
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haga eso y quiero ser claro en esto, porque, en algunos casos (el
reglamento) excede su mandato y en otros, se queda corto”,
explico.

Citando el articulo 58, Soto sefialé que en este apartado

se establece un margen de comercializacion de la siguiente
manera: “Sera de tres hasta cinco veces, el precio internacional
de referencia a cada producto de acuerdo a los parametros
establecidos por la OMS y en ningln caso podra ser mayor al
precio promedio”.

Soto agregd: “Estamos claros que la OMS no tiene un precio de
referencia para farmacias, esto es reconocido por todos los que
conocemos del mercado, asi como la DNM que esta

usando una base de datos para fijar el precio centroamericano,
del area centroamericana y Panama, esto no nos parece”, juzgo.

Carlos Imberton, en representacion de las cadenas de
farmacias, argumentd la posible pérdida de ganancias de la
comercializacion de los medicamentos que llevaria al cierre de
farmacias.

“Si antes una farmacia vendia alrededor de US$10.000, y con
el ajuste de precios va a vender soloUS$ 6.000, habra
US$4.000, que dejara de vender y esto contribuye a pagar
gastos de alquiler, salarios de los dependientes, al quimico
farmacéutico y la seguridad, esto va a llevar a cerrar a muchas
farmacias pequefias o independientes que no gozan de la
fortaleza de una cadena de farmacias”, vaticind.

Milton Brizuela, presidente del Colegio Médico, se sumd a las
criticas por los sefialamientos de la DNM a las précticas de
recibir “regalias” de parte de las grandes farmacéuticas a
cambio de prescribir en sus recetas los medicamentos que
distribuye la empresa a través, de los Visitadores Médicos.

“No pueden generalizar al gremio médico y no tenemos ningun
interés en el control de asignacién de precios, vinimos a dar
nuestra postura, por los ataques reiterados al gremio médico;
que afirman que por las dadivas que nos dan, el precio de los
medicamentos es caro, hemos venido a desmentir eso y no
tenemos intereses econdémicos”, declaro.

Un estudio de la Universidad de El Salvador reveld, hace mas
de tres afios, que los precios de los medicamentos en el pais
tienen has un 3.000 por ciento mas de su valor original.

El Salvador.Contintan criticas a la Ley de Medicamentos
Xenia Gonzalez

El Mundo, 14 de marzo de 2013
http://elmundo.com.sv/continuan-criticas-a-la-ley-de-
medicamentos

El préximo 3 de abril se aplicara el cambio de precios en todas
las farmacias.

Discordancia entre la ley de Medicamentos y su reglamento fue
una de las principales observaciones que realiz6 el abogado
Francisco Beltran Galindo a la forma cémo se ha aplicado
dicha legislacién en el pais. Beltran asegurd que hubo un
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cambio de los parametros establecidos por la ley a través del
reglamento.

“El reglamento mezcla productos genéricos con los de marca e
innovadores cuando la ley separa su tratamiento”, sefiald
Beltran, en referencia a la forma cdmo la Direccion Nacional
de Medicamentos agrupd los productos en grupos homogéneos
de acuerdo a sus principios activos.

“Creo que es una manipulacion que va mas alla de lo que la ley
buscaba”, anadio.

Al mismo tiempo, expuso que la forma como se estableci6 el
precio maximo de referencia es inadecuada ya que la ley
dictamina utilizar los promedios de costos a nivel de
Centroamérica y Panama a través de una media aritmética.

“En el reglamento se establece otro procedimiento y se utiliza
un concepto matematico Ilamado media arménica que lo que
hace es forzar la reduccion”, apunt6 Beltran. A su ver, dicha
manera alargd demasiado la distancia entre el precio promedio
y el maximo, por lo que se dificulta el proceso de cambio de
costos a los medicamentos de marca.

Al mismo tiempo, Beltran expuso que lo ideal hubiera sido
poder realizar un control de calidad a los medicamentos antes
de establecerlos en conjuntos homogéneos.

“Necesitamos saber que todos retinen la misma calidad y que
realmente pueda sustituir uno de marca por un genérico o por
un innovador”, expuso Beltran, quien teme que haya una
carestia de medicamentos debido al considerable cambio que
tendran que realizar algunos laboratorios.

“Mi interés es como garantizar que todos 10s salvadorefios
tengan acceso a medicinas y creo que eso no podria suceder”,
acoto.

Reacciones del DNM

« José Vicente Coto, director Medicamentos, explico que la ley
no hace distincién entre medicamentos de marca y genéricos,
solo hace referencia a los innovadores que estan protegidos por
un periodo de 20 afos. Por ello, genéricos y de marca se retinen
por mismo principio activo, misma concentraciéon y
presentacion.

* En cuanto a la media armoénica, Coto explicod que dicha
medida se uso solo para los productos suramericanos. “Casi el
70% de lo calculado fue con los medicamentos
centroamericanos”, dijo.

* Coto sefald que se inici6 con el cambio de precios por la
necesidad de la poblacién, pero negd que no exista un
laboratorio de calidad. “Nosotros usamos el del Consejo
Superior de Salud Publica y a todos se les mide la calidad en el
momento del registro”, comentd. Pero la DNM aun no obtiene
el presupuesto para la creacion de su propio laboratorio.

El Salvador. De los 38 medicamentos que seran retirados
hay entre 15 y 30 alternativas. El 22 de abril las
farmacéuticas decidieron no retirar los medicamentos
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Leonor Cardenas

Gloria Silvia Orellana

Diario Co Latino, 4 y 22 de abril de 2013
http://www.diariocolatino.com/es/20130404/nacionales/114361
/De-los-38-medicamentos-gue-ser%C3%Aln--retirados-hay-
entre-15-y-30-alternativas.htm

Laboratorios se comprometen con Ejecutivo a no retirar
medicamentos del mercado
http://www.diariocolatino.com/es/20130422/nacionales/114965
[Laboratorios-se-comprometen-con-Ejecutivo--a-no-retirar-
medicamentos-del-mercado.htm

Una vez mas las autoridades de salud reiteraron que
Unicamente 38 medicamentos de marca seran retirados del
mercado de un total de 4.406, para los cuales aseguran, tienen
entre 15 y 30 alternativas, por cada uno para evitar
desabastecimiento.

Vicente Coto, Director Nacional de Medicamentos, aseguro
que con la aplicacion de la Ley Medicamentos, el pais esta
entrando al concierto de paises desarrollados que han definido
una politica definida de medicamentos para el alcance de toda
la poblacion.

“Como Gobierno estamos tratando que este proceso se vaya
consolidando, es por ello que este dia estamos terminando el
proceso de etiquetado de medicamentos. Basicamente el
mercado de medicamentos no ha cambiado solamente que los
precios estan por debajo de venta maxima al publico”, explico
Coto.

Asimismo, Coto aseguro6 que en el pais jamas se habia
verificado la calidad de los productos que se vendian de tal
manera que cuando “el usuario llegaba a una farmacia la
mayoria de las veces tenia que confiar en que el precio
significaba calidad, lo cual no es cierto”.

Otra de las ventajas de la ley, segun explicé Coto, es que los
medicamentos podran ser vendidos por su principio activo, lo
cual aseguré es una obligacién que tiene el médico de incluir
en su prescripcién médica.

“En cuanto al tema de la calidad, vamos a iniciar con el
proceso de verificacion de los 38 conjuntos homogéneos a los
que pertenecen los medicamentos que van a retirarse del pais”,
agrego Coto.

Maria Isabel Rodriguez, Ministra de Salud, dijo que la ley
garantizara la institucionalidad, calidad, accesibilidad,
eficiencia, disponibilidad y seguridad de los medicamentos que
se producen y se consumen el pais.

Segun Rodriguez, con la aplicacion de la ley los precios de los
medicamentos bajaran en promedio global un 35% y los de uso
crénico hasta un 60%.

Lo cual asegurd es de mucho beneficio para la poblacién de
escasos recursos econdmicos quienes podran obtener a bajos
costo dichos productos farmacos.

Leonel Flores, Director del Instituto Salvadorefio del Seguro
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Social (ISSS), manifest6 que la implementacion de la ley es
uno de los logros mas importantes del actual Gobierno.

“La calidad de los medicamentos es un parametro importante,
no es justo crear zozobra en la poblacién en algo que no existe
como el desabastecimiento.

El debate hay que centrarlo en el espiritu de la ley que es
garantizar el acceso de los medicamentos a la poblacién que
nunca antes los habia tenido can precios bajos y de calidad”,
enfatizd Flores.

Organizaciones sociales dispuestas a defender Ley de
Medicamentos

Margarita Posada, Coordinadora del Foro Nacional de la Salud
(FNS), dijo: “Este 4 de abril, para las organizaciones sociales,
es el inicio de un lucha cruenta, contra los que lucran con la
salud de la poblacion salvadoreiia”.

El Foro Nacional de la Salud marché este mafiana para entregar
dos escritos: en la sede del partido ARENA y a la Sala de lo
Constitucional en la Corte Suprema de Justicia, en defensa del
derecho humano a la salud y la Ley de Medicamentos.

Posada sefiald, que la sociedad civil organizada lucho por diez
afios, para contar con esta normativa y consider6 que similar
tiempo les llevara defenderla, ante lo que consider6 “agresiones
de la derecha”, por intereses economicos.

“Béasicamente Cristiani y la Drogueria Santa Lucia, con su
voracidad se resisten a no perder —porque no ocurrird- sino que
van a ganar menos y eso para ellos, es inadmisible”, dijo.

Asimismo, pidio a la Sala de lo Constitucional, a no resolver a
favor de las empresas farmacéuticas, porque el fin de las
mismas solo es el lucro financiero, contra el derecho humano a
la salud.

“En este momento existen ocho recusos de inconstitucionalidad
contra la Ley de Medicamentos, ellos (droguerias y
laboratorios) estan ahi esperando una resolucién que vaya en
contra de la ley (medicamentos), y hacer retroceder lo que
hemos avanzado en regulacién de precios”, agrego.

Mientras, Miguel Orellana de la Asociaciéon Promotora de la
Salud (ASPS), llamo a la poblacién, en general, a consumir los
medicamentos genéricos que cuentan con las mismas
caracteristicas que los de “marca” de laboratorios.

“Se ha hecho durante décadas un bombardeo mediatico e
intereses de sectores que importaban medicamentos carisimos
para hacerle ver a la poblacidn que los genéricos no son
efectivos, y eso es una total mentira, porque cuentan con el
mismo principio activo y concentracion”, sefialo.

Orellana confirmo, que un medicamento que recetan los
oncotlogos a mujeres que han recibido quimio-terapia, que tenia
un costo de US$350 ahora la gente podra comprarlos

a US$125, pero llamo a sus colegas a cesar practicas antiéticas
como recomendar medicamentos de ciertos laboratorios.

“Con la Ley de Medicamentos se acabaron aquellas practicas
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de algunas droguerias que les daban viajes 0 automdviles a los
colegas, si recetaban los medicamentos que distribuyen a los
pacientes que llegaban a sus clinicas”, puntualiz6.

El Presidente de la RepUblica, Mauricio Funes, aseguré que el
Gobierno acord6 con los representantes de las 14 empresas
agrupadas en la Federacion Centroamericana de Laboratorios
Farmacéuticos (FEDEFARMA) revertir la decision de retirar
38 de sus medicamentos del mercado salvadorefio.

Dicha decision, segun el mandatario, se concret6 durante la
reunién que hace algunos dias sostuvieron los representantes de
los laboratorios y funcionarios del sistema de salud. Acordaron
también buscar alternativas para mantener los 38
medicamentos que habian decidido retirar del mercado por la
implementacion de los precios de referencia en cumplimento a
la Ley de Medicamentos.

Asimismo, aclar6 que en el proceso de comercializacion de las
medicinas también intervienen los laboratorios que los
fabrican, siendo estos en su mayoria extranjeros. Y que ademas
de las farmacias existen las droguerias que son los
intermediarios y cobran un canon de 28% del precio total que
se agrega al precio final del medicamento.

Otro de los acuerdos segun el Jefe de Estado, es crear el
mecanismo para que los laboratorios puedan vender
directamente a las farmacias sin pasar por las droguerias y
ahorrarse el 28% del precio total ajustdndose al precio de venta
maximo que dicta la ley.

Durante el programa radial sabatino Conversando con el
Presidente, el mandatario, informé que el director Nacional de
Medicamentos (DNM), Vicente Coto, demando ante la Fiscalia
General de la Republica (FGR) a la drogueria Santa Lucia por
un posible delito de acaparamiento y desobediencia de
particulares.

Demanda que segun el Jefe de Estado, se fundamenta en los
resultados de la investigacion realizada por los Inspectores de
la DNM, quienes encontraron medicinas de inventario de la
drogueria Santa Lucia, sin etiquetar en varias farmacias.
“Ademas, la citada drogueria se neg6 a dispensar.

El Salvador. Ley de medicamentos, una gran conquista
Diario Co Latino, 5 de abril de 2013
http://www.diariocolatino.com/es/20130405/editorial/114392/L
ey-de-medicamentos--una-gran-conguista.htm

A pesar de que la ley de medicamentos, que regula los precios
de las medicinas, en general, esta en peligro por los dos
recursos que hasta hoy ha admitido la mayoria de miembros de
la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia,
dicha ley es “una gran conquista social”.

Asi las cosas, la ciudadania salvadorefia, sobre todo los
sectores populares y clase media, tiene que plantearse dos
escenarios de lucha en defensa de preservar tal como esta la ley
de medicamentos que ayer entrd en vigencia plena.

El primer escenario de lucha es contra los cuatro magistrados
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de la Sala de lo Constitucional que han aceptado los recursos
de los empresarios de la medicina, que se niegan, se oponen, al
control de precios en los medicamentos, en tanto que estan
acostumbrados a obtener elevadas ganancias en los
medicamentos, tanto de marca como genéricos.

En un estudio de la Universidad de El Salvador de hace un par
de afios se revela que algunos medicamentos tenian los precios
de hasta un tres mil por ciento, con relacion a los precios a
escala centroamericana.

Con la intermediacién del Gobierno, a través de la ley y de la
Direccion Nacional de Medicamentos, por ejemplo, la Airtal,
que antes la vendian a US$$40.54, a partir de ayer se pude
obtener a no mas de US$$28.94.

El Viceministro de Politicas de Salud, Eduardo Espinoza, dijo
ayer, en los medios publicos, que la “ley de medicamentos es

una de las conquistas sociales mas trascendentes” logradas en
el pais.

Debido a los abusos de laboratorios, distribuidores y
farmaceéuticos, el pais urgia de una ley que controlara los
precios de los medicamentos, dando con ello cumplimiento al
articulo uno de la Constitucién de la Republica, que establece
que es “...Obligacion del Estado asegurar a los habitantes de la
Republica el goce de la Salud...”.

El otro escenario de lucha es contra todos aquellos que han
montado una operacién politica de desestabilizacion, que
incluye no solo a los que han retirado los medicamentos, sino
también a los que mantienen una campafa de miedo contra la
poblacion y contra los fArmacos genéricos.

Entre los desestabilizadores esta el propio expresidentes de la
Republica Alfredo Cristiani, quien ha retirado de su empresa
distribuidora, 38 farmacos, haciendo creer que en el pais no hay
medicamentos sustitutos y que sin esos medicamentos el pais
se queda a cero de sus medicinas.

Desestabilizadores son también, aquellos que les estan diciendo
a los pacientes, que los genéricos no sirven, que son de mala
calidad, que no le curaran de las enfermedades.

El Viceministro Espinoza, y otros médicos que trabajan con el
gobierno, en el Gabinete Salud, han reiterado una y otra vez,
que los genéricos tiene el mismo “principio activo” que los
medicamentos de marcas, que la diferencia de uno y otro es que
el de marca es porque tiene una licencia exclusiva, no asi los
genéricos que los permisos de licencia ya expidieron y los
puede producir cualquier laboratorio.

El movimiento social, no debe perder estos escenarios de lucha,
y sobre todo no claudicar ni desmayar porque el enemigo es un
monstruo de varias cabezas, bajo el resguardo del gran capital
salvadorefio.

El Salvador. Principal oposicion a Ley de Medicamentos
proviene de partido ARENA: Margarita Posada
Diario Co Latino, 5 de abril de 2013
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[Principal-oposici%C3%B3n-a-Ley-de-Medicamentos-
proviene-de-partido-ARENA-Margarita-Posada.htm

La presidenta de la Alianza Ciudadana contra la Privatizacion
de la Salud, Margarita Posada, sefialé hoy que la principal
oposicion a la implementacion de la Ley de Medicamentos
proviene del partido ARENA, dado que dirigentes de ese
instituto politico forman parte de la industria farmacéutica.

“Desde que inici6 la ley, ha iniciado con el interés de los
sectores vinculados a las farmacéuticas y en este caso es
importante decir que los cuatro ex presidentes de ARENA son
comercializadores de medicamentos”, dijo Posada en la
entrevista de los medios publicos, Agenda de Nacion, de Canal
10 y Radio Nacional.

Sefiald que el ex presidente Alfredo Cristiani estd vinculado a
la drogueria Santa Lucia y explico que los 38 medicamentos
que saldran del mercado son importados por esta empresa.

Posada recordd que seis meses después de la aprobacion de la
Ley de Medicamentos, el diputado Enrique Valdez, del partido
de derecha, introdujo una propuesta de cincuenta reformas a la
normativa, la cual no fue aprobada por la comision de salud de
la Asamblea Legislativa.

La Ley de Medicamentos es una conquista de las
organizaciones sociales que lucharon durante méas de diez afios
para su aprobacidn, afirmé la representante de la Alianza
Ciudadana contra la Privatizacion de la Salud.

“Es importante recordarle a la poblacioén que si una ley tiene
lucha, respaldo y movimiento social es la Ley de
Medicamentos, que por mas de diez afios hemos luchado, desde
gue presentamos como organizaciones sociales la primera
propuesta de ley”, dijo Posada, quien lament6 que se hayan
presentado a la fecha ocho recursos de inconstitucional contra
la Ley.

Por su parte, la presidenta de la Defensoria del Consumidor,
Yanci Urbina, informé que casi todos los establecimientos
autorizados han implementado los nuevos precios maximos de
referencia de los medicamentos, que entraron en vigencia a
partir de ayer.

“Lo que hemos podido advertir del balance del primer dia de
implementacion del reglamento de precio, es que la mayor
parte de los establecimientos, el 100% de los establecimientos
que hemos visitado y arriba del 90% de los medicamentos que
hemos estado monitoreando de precios, han acatado la
disposicion del precio méaximo de venta al publico”, dijo la
funcionaria.

La Defensoria del Consumidor y la Direccién Nacional de
Medicamentos iniciaron un plan para verificar el cumplimiento
de la nueva normativa en todos los establecimientos en donde
se comercializan medicinas y han puesto a disposicion los
teléfonos 136 y 910 para que la poblacion denuncie cualquier
irregularidad en relacion a los precios de los farmacos.
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El Salvador. Mandatario asegura que consultas médicas en
farmacias son un negocio disfrazado

Leonor Céardenas

Diario Co Latino, 8 de abril de 2013
http://www.diariocolatino.com/es/20130408/nacionales/114472
/Mandatario-asegura-que-consultas-m%C3%A9dicas--en-
farmacias-son-un-negocio-disfrazado.htm

El Presidente de la Republica, Mauricio Funes, aseguro que la
insistencia de un grupo de farmacéuticos de mantener el
servicio de consultas médicas en las farmacias, es un negocio
disfrazado que la legislacidn nacional prohibe desde 1927 y la
OMS cataloga como “perversa”.

“La cadena de Farmacias Econdmicas entiende que desde hace
muchos afios estan justamente incumpliendo la Ley e
incumpliendo el espiritu de esta reglamentacion que emana de
la OMS”, manifesto el Jefe de Estado.

Durante el programa radial Conversando con el Presidente, el
mandatario aclaré que la insistencia de mantener dicho servicio
dentro de las farmacias, se debe a que el duefio de algunos de
los establecimiento es el expresidente de la Republica por el
partido ARENA, Francisco Flores, y sus socios Miguel Lacayo,
exministro de Economia; Juan José Daboub, exsecretario
Técnico.

Todos ellos “son comerciantes y como comerciantes es 16gico
que quieren hacer negocios. Pero el negocio no puede estar por
encima del derecho a la salud”, enfatizo el Jefe de Estado.

La postura del Presidente Funes es en respuesta a la admision
del amparo de inconstitucionalidad contra la Ley de
Medicamentos departe de tres miembros de la Sala de lo
Constitucional de la Corte Suprema de Justicia (CSJ), instancia
que también ordeno a la Direccion Nacional de Medicamentos
(DNM), no implementar el cierre de consultorios en las
farmacias.

“Es un negocio que se esta queriendo disfrazar de beneficio a la
poblacion”, aclar6 el mandatario. Al tiempo que dijo tener
confianza en que los Magistrados de la Sala de lo
Constitucional no se dejaran permear por intereses econémicos.

“Vamos a ver a quién defienden los Magistrados, si a los
intereses econdmicos que representan este grupo de farmacias
detras de los cuales hay comerciantes de la salud o a los
intereses de la poblacion”, enfatizé Funes.

El Presidente Funes reafirmé una vez mas su compromiso con
la plena aplicacion de la Ley de Medicamentos, con la cual
aseguro se esta garantizando, por primera vez en la historia de
El Salvador, la calidad de los productos farmacos y la baja en
sus precios, accién con lo que el pais dejaré de ser una de las
naciones del mundo con las medicinas mas caras.

“El gran cambio que acompaila esta ley es contar con
medicamentos de calidad y, sobre todo, con

medicamentos baratos, lo que significa que son accesible a la
poblacion”, enfatizo el mandatario.

Y es que segun el Jefe de Estado, no tiene sentido contar con
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medicamentos de calidad si estos tienen precios onerosos y son
inaccesibles a la mayor parte de la poblacion.

“Tampoco tendria sentido tener medicamentos a bajo precio,
pero que no son de la calidad requerida. Con esta ley estamos
garantizando tanto la calidad como la accesibilidad”, aclar6 el
Presidente.

Asimismo, el mandatario recordé que el pasado jueves entraron
en vigencia los precios maximos de venta al publico de las
medicinas contemplados en la Ley de Medicamentos,
provocando una baja general promedio de entre el 50% y el
60%.

Ademas, agreg6 que el verdadero impacto de la reforma en el
mercado de las medicinas, es que el dinero producto de la baja
de precios de los medicamentos en lugar de quedar en

el bolsillo de unos pocos, esta quedando en la bolsa de la
mayoria de los salvadorefios.

El Presidente remarc6 que los cambios, sobre todo de aquello
que perjudican intereses poderosos, tienden a enfrentar
dificultades y el boicot precisamente de los que pierden su
privilegio.

“Quienes estaban vendiendo medicinas a precios exorbitantes
quieren impedir que se aplique la ley para no perder esas
ganancias exageradas que obtenian a costa de la salud del
pueblo. Con la aplicacién de la ley, estamos enfrentando
poderosos intereses econdomicos”, dijo el Presidente Funes, al
reiterar su compromiso de cumplir con el derecho a la salud y
continuar trabajando para garantizar la calidad de los
medicamentos y precios mas bajos, sin dejarse presionar por
los grupos de poder.

El Presidente Funes consideré que la Ley de Medicamentos
garantiza la salud como un derecho de toda la poblacién y no
de unos cuantos privilegiados; ya que con su aplicacion se
rompe la vision mercantilista que existio en el pais durante
gobiernos anteriores.

“Es una ley que garantiza la salud publica como derecho de
todos y no de unos cuantos y si no se hizo antes es

porque gobernaba ARENA que amparaba y promovia la salud
COMO un negocio y no como un derecho humano”, expres6 el
Presidente, al asegurar que la medida es un gran cambio que se
ha dado bajo un gobierno que tiene un espiritu diferente.

Bajo ese contexto, el mandatario solicité a los diputados de la
Asamblea Legislativa, que aprobaron la ley de forma unanime,
mantener el compromiso con el pleno cumplimiento de la
misma y cuestiond al alcalde capitalino y candidato
presidencial por el partido ARENA, Norman Quijano, quien
recientemente criticé la ley alegando que viola la libertad para
comprar medicamentos.

Dichas declaraciones dijo el mandatario, contienen el
argumento ideoldgico que sirvié de filosofia en el pasado para
intentar privatizar la salud.

“Lo que dice en el fondo el candidato de derecha, Norman
Quijano, es que quien tiene dinero que pague y que siga
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viviendo y el que no tiene dinero que se muera porque no
puede comprar su medicina. Ahora que no gobierna ARENA,
los medicamentos son més baratos, son accesibles, son de
calidad, hay diferentes opciones, hay libertad para escoger y
nadie se va a morir en el pais por falta de un medicamento
porque va a haber acceso a los mismos”, aclar6 el Jefe de
Estado, al revalidar su compromiso con los mas pobres y la
garantia de la salud como un derecho humano.

Vicente Coto, Director Nacional de Medicamentos (DNM),
quien acompafid al mandatario durante el programa radial,
reiterd que la préctica de recetar y dispensar medicamentos en
un mismo lugar esta prohibida en el pais desde 1927, en la Ley
de Farmacias.

Coto aseguré que la normativa en el articulo 57, establece la
prohibicién a los farmacéuticos de recetar particularmente o
hacer indicaciones oficiosas de ninguna especie contraviniendo
las del médico en las recetas que despachen.

Asimismo, agrego que la ley también prohibe los consultorios
médicos anexos a los establecimientos de farmacias, aunque las
consultas sean gratuitas.

El director de la DNM, dijo sentirse sorprendido por la decision
de admision del amparo que hizo la Sala de lo Constitucional,
pues asegurd que en el texto de la demanda se establece que el
problema principal es que “habian hecho escritos y
compromisos con las personas que les rentan los locales para
poner clinicas médicas”, las cuales segin Coto deben ser
autorizadas por el Consejo Superior de Salud Publica.

“Se estan incumpliendo una serie de leyes de la Republica”,
sefial6 Coto. Al mismo tiempo que asegurd haber presentado
ante la Corte Suprema de Justicia, un escrito en el que solicita
el amparo para que se defina de forma y se garantice “la
armonia con la reglamentacién internacional y no se esté
privilegiando el aspecto comercial de la farmacia”.

El titular de la DNM, asegurd que la OMS recomienda a los
gobiernos implementar medidas reglamentarias que separen las
funciones de prescripcién y dispensacion para eliminar de ese
modo un incentivo “perverso”.

Coto explico que en El Salvador existen 11.000 medicamentos
en el mercado de los cuales unos seis mil son regulados por la
Ley de Medicamentos, mientras que el resto son considerados
de venta libre, es decir, aquellos que deben estar accesibles de
inmediato al paciente como los que ayudan a aliviar los
sintomas de la gripe o bajar el dolor.

Finalmente, Coto aclaré que los 38 medicamentos, que por una
decision discrecional cuatro laboratorios sacaran del mercado
salvadorefio, representan menos del 1% del universo de
productos regulados, por lo que aseguré que es falso que la Ley
de Medicamentos esté provocando desabastecimiento.

El Salvador. Ministra de Salud llama a la Sala de lo
Constitucional a legislar por el “Bien Comun”
Gloria Silvia Orellana

Diario Co Latino, 11 de abril de 2013
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http://www.diariocolatino.com/es/20130411/nacionales/114614
/Ministra-de-Salud-llama-a-la-Sala-de-lo-Constitucional-a-
legislar-por-el-%E2%80%9CBien-
Com%C3%BAN%E2%80%9D.htm

La ministra de Salud, Maria Isabel Rodriguez, expresé su
preocupacion en una “Carta Abierta” por las ultimas
resoluciones de la Corte Suprema de Justicia (CSJ), que
exponen el derecho a la salud de la poblacién, al pedir la
inconstitucionalidad de la Ley de Medicamentos.

En su argumentacién, la ministra Rodriguez sefial6 como un
acto “historico” concretar este nuevo cuerpo legal que garantiza
la calidad, eficacia y promocién del uso racional de los
medicamentos entre la poblacion salvadorefia, enmarcada en el
cumplimiento de la Constitucion de la Republica.

En su ejecucion se reconoce el Articulo 1, que reconoce al ser
humano como principio y fin de la actividad del Estado; y su
articulo 65, que designa la salud de los habitantes como un
“bien publico”, donde el Estado determina, controla 'y
supervisa la aplicacion de estas politicas.

La funcionaria sefial6 como lamentable que el demandante en
cuestion no haga alusion a la antigua “Ley de Farmacias”,
promulgada por decreto legislativo el 30 de junio de 1997,
derogada por Ley de Medicamentos en el articulo 57, en la
actualidad.

“Se prohibe el establecimiento de consultorios médicos
annexos a los establecimientos de farmacia, aunque las
consultas sean gratuitas”, que demuestra que se estaba

inclumpliendo la Ley de Farmacias y, ahora, la Ley de

Medicamentos.

Rodriguez Ilamé a los Magistrados de Sala de lo
Constitucional a considerar los planteamientos expuestos por
los organismos internacionales de salud (OMS/OPS), en el
documento “Coémo desarrollar y aplicar una politica
farmacéutica nacional”.

“La combinacion de las funciones de prescripcion y
dispensacion en un mismo profesional suele conducir a un
exceso de prescripcion, ya que existe un incentivo econdémico
a vender mas medicamentos o también, medicamentos mas
costosos”, se lee en el documento de la OMS/OPS.

En su reflexidn, la ministra Rodriguez expreso su “profunda
preocupacion” ante lo que consider6 una “sefial negativa” con
las Gltimas resoluciones de la Sala de lo Constitucional, que
estarian a favor de privilegiar intereses particulares, por
encima de la salud de la poblacién salvadorefia.

“En mi calidad de ministra de Salud no puedo guardar silencio
ante la posibilidad de que —disfrazada de control constitucional-

se emitiera una resolucién que contribuya con los que
siempre han comercializado con la salud del pueblo para seguir
enriqueciéndose a costa del dolor y sufrimiento de la
poblacion”, dice el comunicado.

Mientras, Margarita Posada, del Foro Nacional de los
Medicamentos (FNS), afirmd que la batalla mediatica de la
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industria farmacéutica sobre la calidad de los medicamentos de
marca y genéricos era un atentado directo a la poblacién.

“El principio activo es el que define a los medicamentos y de
los 38 medicamentos que ha retirado la Drogueria Santa Lucia,
del sefior Alfredo Cristiani, existen 20 genéricos y tienen la
misma composicion; el famoso Nexium del que tanto se habla,
su principio activo es el osomeprasol y de este principio hay 20
productos mas, que tienen el mismo principio activo,
concentracion y disoluciéon”, dijo.

En cuanto a los sefialamientos de la baja calidad de otras
medicinas, Posada afirmé que era “antiético” que los
laboratorios afirmaran que otro producto no era exacto, porque
juegan con el restablecimiento o con la calidad de vida de los
pacientes cronicos.

“Es un argumento inadmisible decir que los medicamentos que
quedan no sirven; ahora, que la Direccién de Medicamentos
que ya inicid el proceso de regular los precios, esperamos que
comience con el fortalecimiento del Laboratorio de Control de
Calidad para garantizarle y exigir el cien por ciento de las
buenas practicas de manufactura y de la calidad”, acot6.

Nota de los Editores: Florentin Meléndez, Rodolfo Gonzélez y
Belarmino Jaime, magistrados de la Sala de lo Constitucional,
informaron el 4 de abril que aceptaron el amparo presentado por la
Sociedades Farmacéuticas Equivalentes S.A de C.V contra la Ley de
Medicamentos. En el amparo presentado por la Sociedad, se pide la
impugnacion de los articulos 23 y 79 de dicha normativa, que prohibe
la subcontratacion y contratacion de médicos en las farmacias.

De acuerdo a los demandantes dicha disposicion “vulnera los derechos
de propiedad, libertad economica y libertad de contrataciones”.

Los tres magistrados de la Sala de lo Constitucional, al aceptar dicho
amparo, también dejan sin efecto la aplicacion de dichos articulos, de
forma “cautelar” y mientras se contintia con el proceso. Por lo que
invalida la decision de multar a aquellas farmacias que ofrecen en el
servicio de médico.

El dia 6 de abril, el director de la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM) presenta escrito para revocar medida

cautelar “Esta es una situacion apremiante en la salud de la poblacidn;
me parece, entonces, que la Sala de lo Constitucional debe tomarlo
con la celeridad que merece”, declar6 Vicente Coto, al presentar un
escrito para revocar la medida cautelar a los médicos que dan consulta
al interior de las farmacias.

La presentacion del escrito por la DNM obedece ante el recurso de
amparo, presentado ante la Sala de lo Constitucional por la industria
farmacéutica en octubre de 2012, contra el articulo 23 'y 79, que
prohibe la consulta de médicos al interior de las farmacias.

Coto sefial6 algunas irregularidades en el contenido del recurso de
amparo presentado por el demandante, que establecen que desde el
principio que rentaron los locales para las farmacias se buscaron con
capacidad para tener espacio para consultorios.

“Ahi describen tener consultorios médicos adentro de las farmacias,
esto es una flagrante violacion a la Ley de Farmacias de 1927, que
prohibia médicos dando consulta al interior de las farmacias”, afirmo.

El Salvador. Enfrentamiento entre la industria farmacéutica
y sus aliados y el Ministerio de Salud
Salud y Farmacos, 14 de abril de 2013
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La industria y sus aliados los comercializadores locales estan
en combate abierto contra la nueva ley de medicamentos de El
Salvador. Han presentado cerca de 10 recursos de
inconstitucionalidad de la misma a la Sala de lo Constitucional
de la Corte Suprema de Justicia aduciendo 4 cosas que a su
juicio viola la ley:

1. Usurpacién de funciones del Consejo Superior de Salud
Publica (organismo colegiado que antes regulaba los
medicamentos y era a su vez controlado por la industria)

2. Libertad Econdmica (violentada segln la industria y los
comercializadores por el mecanismo de regulacion de precios)

3. Libertad de Contratacion (por la prohibicidn de que se
contrate a médicos para dar consultas al interior de las
farmacias)

4. Inclusién de un representante de la Seguridad Social al
interior del Consejo Directivo de la nueva Direccion Nacional
de Medicamentos, porque segln la industria y sus aliados
nacionales hay conflictos de interés derivados de que el ISSS
compra medicamentos.

La sociedad civil y el Ministerio de Salud estan en un conflicto
abierto contra aquellos intereses que quiere lucrar
desproporcionalmente de los medicamentos esenciales. La
poblacion apoya los esfuerzos del ministerio en abaratar los
precios de los medicamentos, mientras que la prensa a dedican
amplios titulares, reportajes, entrevistas, documentales, etc.
tratando de desprestigiar la ley.

Esta realidad se ha dado y sigue dandose en otros lugares,
parece dificil que los que comercializan diferentes servicios de
salud incluyendo medicamentos quieran dejar de enriquecerse
obscenamente con la enfermedad de sus conciudadanos.

Meéxico. Entra en vigor la nueva norma sobre
farmacovigilancia: Cofepris

Organizacion Editorial Mexicana

El Sol de México, 16 de abril de 2013
http://www.oem.com.mx/elsoldemexico/notas/n2951147.htm

Con la entrada en vigor de la nueva Norma Oficial Mexicana
220, la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris)
establece los lineamientos sobre los cuales se debe realizar la
vigilancia por el uso 0 consumo de farmacos.

A partir de esta nueva norma, la vigilancia de los
medicamentos se extiende a la etapa de estudios clinicos, para
reforzar su calidad y seguridad en beneficio de la salud publica.

La autoridad sanitaria informé que la nueva NOM alcanza a
todos los medicamentos: bioldgicos, herbolarios,
homeopaticos, biotecnoldgicos y huérfanos. Antes, les
aplicaban varias normas.

Ahora se establece obligacion de desarrollar planes de manejo
de riesgo para post comercializacion, vigilancia intensiva y
vigilancia ordinaria, lo cual permite minimizar los riesgos de
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los medicamentos en cualquier etapa.

La NOM 220 es de observancia obligatoria en el territorio
nacional para las instituciones y organismos del Sistema
Nacional de Salud, médicos, centros de investigacion clinica,
fabricantes, distribuidores y comercializadores de medicinas y
vacunas, asi como remedios herbolarios que se utilicen en el
tratamiento de seres humanos.

Los profesionales de la salud tienen la obligacidn de notificar
de manera directa a los centros de farmacovigilancia de las 32
entidades federativas todas las sospechas, eventos y reacciones
adversas, tanto esperadas como inesperadas, de que tengan
conocimiento.

La OMS define las reacciones adversas de los medicamentos
como "cualquier efecto perjudicial y no deseado que se
presenta a las dosis empleadas en el humano para la profilaxis,
el diagnostico, la terapéutica o la modificacion de una funcion
fisioldgica"

La farmacovigilancia es segiin la OMS "La ciencia que versa
sobre la forma de recoger, vigilar, investigar y evaluar la
informacion sobre los efectos de los medicamentos, productos
bioldgicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con
el objetivo de identificar informacion nueva acerca de las
reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes"

La farmacovigilancia se considera como una de las actividades
de la salud publica, destinada a la deteccion, identificacion,
cuantificacion, evaluacion y prevencion de los posibles riesgos
derivados del uso de los medicamentos en humanos.

Por lo tanto, es una actividad de responsabilidad compartida
entre todos los agentes relacionados con el medicamento:
instituciones y organismos del Sistema Nacional de Salud,
profesionales de la salud, centros de investigacion clinica,
titulares del registro sanitario, distribuidores y
comercializadores de los medicamentos, incluyendo vacunas,
asi como de los remedios herbolarios, que se utilicen en el
tratamiento de seres humanos.

México. Por justicia social, debe aplicarse IVA a medicinas
y alimentos: PRI

Roman y Roberto Gardufio

La Jornada, 3 de marzo de 2013
http://www.jornada.unam.mx/2013/03/03/politica/005n1pol
Resumido por Salud y Farmacos

Los subsidios generalizados, como la exencion del impuesto al
valor agregado (IVVA) en alimentos y medicinas, benefician
siete veces mas a los estratos de mayores ingresos que a los 50
millones de mexicanos pobres.

Con ese argumento, el Partido Revolucionario Institucional
(PRI) pretende generalizar la tasa de impuestos, incluido el
IVA, y propone destinar los ingresos que se obtengan a
programas como Oportunidades y el Seguro Popular.

Jorge Chavez Presa y David Penchyna Grub, delegados a la
asamblea nacional ordinaria del PRI y especialistas en
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economia y finanzas en este partido, admitieron que el tricolor
tiene ante si un problema de comunicacion, porque la sociedad
considera traidores a quienes promueven esa reforma a la
hacienda publica.

Este domingo quedaran modificados los documentos bésicos
del partido en el gobierno, lo que dara pie a la aplicacion de
impuestos generalizados y la apertura de Petroleos Mexicanos
(Pemex) a la inversion nacional y extranjera.

Chavez Presa afirm6 que se trata de una reforma de la hacienda
publica —a diferencia de la reforma fiscal—, que fortalecera las
capacidades de Estado.

Agregd que la Gnica manera de atender a 50 millones de pobres
es si redistribuimos los recursos que hoy estamos teniendo y se
estan captando a través de la hacienda, no beneficiando a los
estratos de mayores ingresos.

El economista nego6 que su partido se traicione —al modificar
sus estatutos— si opta por proponer un IVA generalizado.

Al contrario: hoy dia el PRI esta reafirmando el compromiso
con los grupos mayoritarios del pais porque es demagaégico
estar hablando de subsidios generalizados, porque ello a
quienes mas beneficia es a los estratos de mayores ingresos,
que son los programas dirigidos, los programas que tienen
padrones identificados, los que si pueden hacer realidad la
transformacion de la vida de millones de mexicanos para que
puedan tener acceso al desarrollo nacional.

Ante la insistencia en que un IVVA generalizado golpearia el
bolsillo y la escasa credibilidad en el tricolor, Chavez Presa
defendié el rumbo que adopt6 su partido.

Lo explico asi: “el tema del IVA, per se, no tiene solucion. La
cuestion relevante es como se van a utilizar los recursos
eliminando los privilegios fiscales, y si €s0s recursos se van a
utilizar para fondear y cubrir el costo de un sistema de
proteccion social efectiva, que es salud de verdad. Porque si las
recaudaciones de impuestos son para beneficiar a los que ya
estan bien, es un suicidio, es lo que no se debe hacer y es lo que
hemos estado haciendo como pais”.

Con respaldo de un estudio elaborado en el centro de estudios
Manuel Espinosa Yglesias logramos convencer a aquellas
personas que no tenian informacién y datos, y verdaderamente
se impactaron cuando les mostramos que los subsidios
generalizados benefician siete veces mas a los estratos de
mayores ingresos que a los de menores [1].

— ¢Como justificaran el cambio en los documentos basicos del
PRI cuando se aplique el VA de manera generalizada?

—No hay esa discusion. Simplemente no se puso ese candado.
Ese es el tema. Creo que tiene que ser un debate técnico y
como la técnica puede politicamente utilizarse.

[1] Nota de los editores: Hay un consenso generalizado entre
economistas y sociologos que los impuestos sobre las ventas de
articulos necesarios como la comida y los medicamentos son mas
injustos que los impuestos sobre la renta y castigan
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desproporcionalmente a los pobres. Ver también una noticia sobre este
tema en Prescripcion, Farmacia y Utilizacién, bajo Farmacia

Per(. Congresista propone regular los precios de los
medicamentos

Juan Carlos Cuadros

El Comercio, 16 de abril de 2013
http://elcomercio.pe/economia/1564549/noticia-congresista-
propone-regular-precios-medicamentos

Experto afirma que si aprueba la medida, seria inconstitucional.
Actores del sector farmacéutico sugieren fortalecer Digemid y
apostar por autorregulacion

El congresista Héctor Becerril, del grupo parlamentario Fuerza
Popular y miembro de la Comision de Salud del Parlamento,
sorprendi6 el jueves Ultimo al presentar un proyecto de ley que
declara de interés nacional la creacién de un organismo
regulador de los precios y del mercado de medicamentos en el
Perd.

“Se trata de regular, no de controlar”, respondi6 el
parlamentario al solicitarsele una explicacion sobre los
objetivos de su iniciativa legislativa, que podria ser discutida en
las proximas dos semanas en la Comision de Salud.

Becerril asegura que “es necesario trabajar en la regulacion del
mercado y en los precios de los medicamentos, tal como sucede
con los servicios de energia eléctrica, agua potable y
alcantarillado, transporte, telecomunicaciones y otros temas
considerados de interés social”.

La supuesta justificacion

Segun Becerril, en una economia de libre mercado lo social no
debe quedar excluido “y mas en el caso de los medicamentos
oncoldgicos y otros para el tratamiento de enfermedades que
afectan a la poblacion”.

“;Si el Estado regula los precios de la energia eléctrica, del
agua potable, por qué no puede regular el mercado de los
medicamentos en el Peri?”, comento, sin advertir que este caso
y los antes mencionados son industrias de redes donde la
regulacion responde a la existencia de monopolios naturales.

El proyecto fue presentado el jueves en la mesa de partes del
Legislativo. Sin embargo, no todos en la Comision de Salud
saben de su existencia. Ayer consultamos al congresista Michel
Urtecho, de Solidaridad Nacional, y se disculp6 de dar
declaraciones, pues no conocia bien del contenido del mismo.

Los demas parlamentarios de la comision se encuentran
cumpliendo igualmente labores de representacion y recién la
préxima semana volverian a sesionar.

Improcedente

Consultado sobre el caso, Ivo Gagliufi, especialista del estudio
Lazo, De Romafia y Gagliuffi Abogados, afirmé que el Decreto
Legislativo 757 garantiza la iniciativa y las inversiones
privadas en todos los sectores de la actividad econdmica, y que
un proyecto de esta naturaleza iria en contra de lo establecido
en la Constitucion.

Boletin Farmacos 16 (2)

El caso de los medicamentos -explicé- es especial, pues si bien
es un tema de mucha sensibilidad social, este debe ser
manejado con cautela debido a que para que un producto
ingrese al mercado se requieren afios de investigacion y
tramites, lo que demanda fuertes inversiones.

Por esa razén, algunos gremios como la Asociacion Nacional
de Laboratorios Farmacéuticos (Alafarpe), representada por
Augusto Rey de la Cuba, apuestan mas bien por fortalecer y
hacer eficiente a la autoridad sanitaria, en este caso, la
Direccién General de Medicamentos, Insumo y Drogas
(Digemid) del Ministerio de Salud.

Sugieren autorregulacion

Ademas, durante la Ultima sesion de la Comision de Salud -
realizada el pasado jueves 4 de abril- los representantes de las
clinicas particulares, empresas aseguradoras, laboratorios,
gremio médico y la Superintendencia Nacional de
Aseguramiento en Salud, se mostraron a favor de la
autorregulacion y no de un control de precios.

La misma posicién tuvo el presidente de la Asociacion de
Industrias Farmacéuticas Nacionales (Adifan), José Enrique
Silva, quien se mostré a favor “de una autoridad que supervise
y defienda realmente al ciudadano”.

Peru: Mal remedio

El Comercio, 17 de abril de 2013
http://elcomercio.pe/actualidad/1564964/noticia-editorial-mal-
remedio

Controlar los precios de los medicamentos es la peor manera de
ayudar a los consumidores

Es dificil cuestionar que la capacidad para adquirir 0 no un
medicamento pueda ser cuestion de vida o muerte. Es,
asimismo, indudable que en el Per( muchas personas no
cuentan con un seguro de salud y, por ende, tienen que
enfrentar el costo completo de la medicina que necesitan tomar.
Por esto, es indiscutible que el Estado deberia buscar las
mejores medidas para lograr que se reduzcan lo mas posible los
precios de las medicinas.

Lamentablemente, algunos legisladores reaccionan ante este
problema recurriendo a mecanismos probadamente ineficientes
para resolverlo y que, incluso, podrian llegar a empeorarlo.
Este, por ejemplo, es el caso del congresista Héctor Becerril,
que el jueves pasado presentd un proyecto de ley para que se
cree una entidad estatal que establezca el precio de los
medicamentos.

Hay algo que pierde de vista el congresista: cuando la
competencia entre ofertantes es posible (como en el mercado
de medicamentos), estos tienen incentivos para reducir sus
precios hasta el punto mas bajo que les permita cubrir sus
costos y obtener una rentabilidad que justifique su inversion. El
motivo es que, si un competidor no lo hace, lo hara su
competencia y le quitara sus clientes.

145


http://elcomercio.pe/actualidad/1564964/noticia-editorial-mal-remedio
http://elcomercio.pe/actualidad/1564964/noticia-editorial-mal-remedio

Por eso, en un escenario donde la competencia es posible, si el
Estado fuerza a los vendedores a bajar mas los precios de sus
remedios, es esperable que a algunos de ellos ya no les sea
rentable seguir produciéndolos y terminara sucediendo lo que
anuncia cualquier manual introductorio de economia: se
generara escasez. Habra consumidores dispuestos a comprar,
pero faltaran productores dispuestos a vender. Asi, mediante el
control de precios, un Estado con intenciones de ayudar a sus
ciudadanos, terminara perjudicandolos.

Alguien, sin embargo, podria pensar que eso no sucede en el
mercado de los medicamentos porque hay una diferencia
tremenda entre los precios de los medicamentos de marca y los
genéricos. Pero la explicacién por la que esto ocurre es sencilla.
Estas dos categorias de productos son distintas pues unos
ofrecen algo que los otros no: la garantia que da la marca de
que se trata de un producto de calidad. Eso explica el precio
distinto.

El congresista, por otro lado, se confunde cuando justifica su
idea basadndose en que hay algunas industrias en las que el
Estado regula las tarifas, como la del agua potable. El
congresista, equivocadamente, cree que eso se hace porque se
trata de un bien importante (si fuese asi, regulariamos también
el precio del pan, de la carne o del pollo). No se da cuenta de
que la razoén por la que ahi si existe un control es que no es
posible que ingresen nuevas empresas que le hagan
competencia al monopolista. Y como no existe la presion
competitiva, este no tiene razones para bajar sus precios lo mas
posible. Por eso, lo que intenta hacer un regulador es establecer
la tarifa que surgiria de existir competencia.

Afortunadamente, si existen medidas que ayudarian a bajar los
precios de estos productos sin crear un riesgo de generar
escasez (como lo haria la propuesta del sefior Becerril). Estas
consisten en reducir los costos legales en que incurren quienes
participan en la cadena de comercializacién de medicamentos
para que se produzcan ahorros que puedan ser trasladados a los
consumidores y para que pueda ingresar mas competencia.

Por ejemplo, deberian reducirse todas las barreras burocraticas
que existen para la importacién de medicinas y eliminar
cualquier certificacion innecesaria que restrinja el ingreso de
nuevos competidores que traigan productos a precios mas
baratos. Ademas, en el caso de las compras estatales, se deberia
eliminar la norma que permite que los productores nacionales
reciban una bonificacion solo por ser peruanos, para que los
extranjeros tengan mayores incentivos para ingresar a nuestro
mercado ofreciendo mejores términos. Asimismo, por
supuesto, habria que trabajar en reducir los sobrecostos
laborales y tributarios que encarecen la operacién de toda
empresa en nuestro pais. Finalmente, habria que perseguir —si
se detectase su existencia— cualquier concertacion de precios
entre los vendedores que restrinja la competencia, tal como
sefiala la ley.

La propuesta del congresista Becerril, sin embargo, no hace
nada de esto. Solo propone un remedio que es peor que la
enfermedad.
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Venezuela. 85% de los medicamentos requerira
prescripcion

Dulce Maria Rodriguez

El Nacional, 22 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/cm6éwjem

Editado por Salud y Farmacos

El Ministerio para la Salud establecio que la prescripcién de
medicamentos debera realizarse de manera obligatoria
sefialando el principio activo del producto farmacéutico y no el
nombre comercial. La resolucidn fue publicada en la Gaceta
Oficial N° 40131 del martes 19 de marzo y entrara en vigencia
a partir del 18 de abril de este afio, segun el texto oficial.

El articulo 3 dice: “La prescripcion debera realizarse de forma
obligatoria, indicando su concentracion, forma farmacéutica,
via de administracion y dosis por unidad posoldgica,
empleando para ello recetas o récipes médicos”.

El presidente de la Federacion Farmacéutica de Venezuela,
Freddy Ceballos, advirtié que 85% de los medicamentos son de
prescripcién facultativa por lo cual se debe educar al paciente y
al profesional de la salud, a través de la difusion de una
campana informativa y educativa para evitar los reclamos y
disgustos de los pacientes que se presentaron cuando se exigio
récipe (receta) para la venta de antibioticos.

Declaro que el problema de la normativa esta en la
implementacion. “El gremio desconocia la medida y se ha
debido consultar a todos los sectores. Se ha podido hacer de
manera consensuada estableciendo una politica educativa con
tiempo”, afirmé.

El vocero del gremio indico que elaborar una lista de
medicamento como el que establece el articulo 8 de la
resolucion, con el nombre: Listado Oficial de Especialidades
Farmacéuticas, requiere de tiempo y del consenso de muchas
personas. Cree que podria no estar listo para la entrada en
vigencia del texto legal.

Copia cubana

Rafael Orihuela, ex ministro de Salud, dijo que la intencién del
Gobierno es hacer una mala copia de paises desarrollados
dénde precisamente hay confianza en el medicamento que no
tiene marca, porque los laboratorios elaboran productos mas
baratos para el consumo interno, pero con materia prima de
calidad.

Advirtio que lo que viene es una excesiva pirateria en materia
de medicamentos. “Es... una copia.. [de lo que se hace]... en
Cuba y viene a complicarle la vida a los médicos que atienden
en su consulta a gran cantidad de pacientes y ahora se veran
obligados a pasar, al menos 15 minutos, llenando una suerte de
formulario para prescribir un medicamento. Esto es una
absoluta irresponsabilidad, la consecuencia ser& una paralisis
del sistema de salud en su conjunto”, afirmo.

Orihuela agreg6 que pareciera una orden emanada de otro pais,
para que aumente la venta de medicamentos cubanos. La
regulacion precisa que el objetivo de la medida es garantizar el
derecho de la poblacion a tener acceso equitativo a las
medicinas y la posibilidad de elegirlos segln su costo, entre
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productos de igual composicién, forma farmacéutica y
dosificacion, y no considerando la marca comercial.

Médicos y odontélogos

En el articulo 2 de la norma se especifica que estan sujetos a lo
dispuesto en la resolucion: “Todos los profesionales médicos y
odontdlogos habilitados para el ejercicio de la profesion,
debidamente registrados ante el Ministerio de Salud; que
ejerzan la practica clinica en centros de salud, servicios
médicos, establecimientos o servicios similares de naturaleza
publica o privada (...) aquellos farmacéuticos habilitados para
dispensar medicamentos en los establecimientos autorizados
(...) asi como laboratorios farmacéuticos, casas de
representacion y farmacéuticos patrocinadores”.

El presidente de la Federacion Farmacéutica de Venezuela
afiadié que faltan cuatro semanas para la entrada en vigencia de
la resolucidn, con el asueto de Semana Santa incluido, un
tiempo muy corto para que el sector publico tenga listo el
formulario del récipe y pueda cumplir con la normativa.
“Actualmente los medicamentos se prescriben en un pedazo de
papel con la firma y sello del médico”, dijo.

Récipes detallados

La regulacion de la prescripcién y dispensacion de
medicamentos dispone en el articulo 6: “Las farmacias no
podran dispensar medicamentos bajo prescripcion facultativa,
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si las recetas o récipes médicos no contienen la totalidad de los
datos exigidos™:

1. Nombre, apellido y cédula de identidad del prescriptor,
namero de registro ante el Ministerio de Salud y su firma.

2. Nombre, direccion y RIF del establecimiento de salud,
impreso y sellado.

3. Nombre, apellidos, nimero de cédula del paciente, asi como
afio de nacimiento.

4. Nombre del principio activo o denominaciéon comun
internacional

5. Concentracion de principio activo

6. Forma farmacéutica y via de administracion

7. Indicacion de la dosis por unidad posoldgica exacta de cada
administracion por dia y la duracion del tratamiento.

8. El lugar y fecha de emision, y fecha de expiracion de la
receta o récipe médico

9. Advertencias dirigidas al farmacéutico que el médico estime
procedentes.

10. El médico consignara en las indicaciones al paciente las
instrucciones que juzgue necesarias.

El cuerpo del récipe se emitira por duplicado y ambos
ejemplares deberan ser entregados a la farmacia. El original del
récipe, quedara en resguardo del establecimiento farmacéutico.
La copia, debera ser devuelta al paciente, junto con el sello
estampado en el que se indique fecha de dispensacion, nombre
de la farmacia y nimero de Registro de Informacién Fiscal.

Organismos internacionales

Acuerdo de colaboracidn entre el Medicines Patent Pool y
ViiV Healthcare para el tratamiento pediatrico del VIH Ver
en Economia y Acceso, bajo Tratados de Libre Comercio y
Patentes

Comunicado de Medicines Patent Pool, 28 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/c2keylp

La OPS distribuira en todo el continente el medicamento
argentino para tratar el Chagas

Mirada Profesional, 23 de abril de 2012
http://tinyurl.com/c6ggebx

La entidad aprobd el proceso de produccion del farmaco, que
nacio en 2011 como respuesta al peligro de desabastecimiento
global. Ademas de centralizar la compra para su distribucién en
los paises de la region, se comenzara a utilizar una version
pediatrica.

A mediados del 2011, una noticia puso en alerta al sector
sanitario latinoamericano: segiin una ONG, la regién podia
quedarse sin medicamentos contra el mal de Chagas, ya que el
laboratorio brasilero a cargo de la principal produccién iba a
desafectar su linea de trabajo por poco interés comercial. Esto
ponia en jaque a millones de pacientes, que no accederian al
tratamiento contra esta enfermedad endémica, que afecta a 10
millones de personas en el mundo. A partir de eso, un
consorcio publico y privado comenzé a producir el
benznidazol, y asi desactivo la amenaza. Hoy, la iniciativa
llegard a todo el continente, a través de la OPS, que distribuird
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el farmaco en sus paises miembros. La iniciativa se da luego de
que la entidad convalidara el proceso de produccién local.

El benznidazol es el fa&rmaco de primera linea en el tratamiento
del mal de Chagas, una enfermedad propia de Latinoamérica,
pero que con las corrientes migratorias Ileg6 a todo el mundo, y
hoy registra casos en Europa y Oceania. Por su incidencia en
poblaciones pobres, es comun que se la conozca como una
“enfermedad de la pobreza”. Ademas, por no presentar
sintomas por afos, se la considera silenciosa. La patente del
medicamento era originalmente del laboratorio Roche, que en
2004 la transfirio al Laboratorio Federal de Pernambuco. Pero
este dejo de producir el tratamiento en 2011, por razones
comerciales. Alli naci6 la experiencia argentina.

Esta semana, la OPS anuncio la distribucion en toda América
latina del medicamento, que se elabora exclusivamente en la
Argentina. Esta es una iniciativa conjunta del ministerio de
Salud de la Nacién y un grupo de laboratorios privados,
coordinada por la Fundacién Mundo Sano, entidad dedicada a
la lucha contra la enfermedad. EI fa&rmaco empez6 a producirse
industrialmente en marzo del afio pasado, y en los Gltimos
meses, la OPS efectud los controles técnicos necesarios, para
comenzar con su uso a nivel continental.

“La OPS evalta los productos farmacologicos teniendo en
cuenta las condiciones de calidad que deben cumplir para
incorporarse a la lista de medicamentos que esa entidad
distribuye a través de su Fondo Estratégico”, destacé Sonia
Tarragona, directora general de Mundo Sano. A partir de ahora,
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la entidad centralizara las compras para los distintos paises de
la regidn, incluyendo una inédita versién pediatrica.

“En la Argentina ya habia conversaciones para elaborar el
benznidazol y, cuando el Laboratorio de Pernambuco anunci6
que se habia quedado sin stock, se pusieron en marcha
mecanismos mas rapidos para el desarrollo del producto, que se
logré en tiempo record”, destaco la Tarragona, en una
entrevista publicada hoy por el diario portefio pagina/12. El
consorcio que produce desde marzo del afio pasado el
medicamento esta compuesto por dos laboratorios privados:
Maprimed, que produce el principio activo del benznidazol, y
Elea, que hace el “desarrollo galénico”, que conduce al
comprimido tal como se pone a disposicion de los pacientes.

“Por nuestra parte, como desde hace 20 afios que Mundo Sano
trabaja con la enfermedad de Chagas-Mazza, coordinamos el
trabajo de los laboratorios y gestionamos el asesoramiento de
expertos. Asi, por ejemplo, los especialistas nos advirtieron
sobre la necesidad de elaborar una formulacion pediatrica
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especial, ya que los chiquitos no tragan comprimidos”,
comentd Tarragona.

Por su parte, Sergio Sosa Estani —director del Instituto Nacional
de Parasitologia Dr. Fatala Chabén, dependiente del ministerio
de Salud de la Nacion-— sefial6 que “la disponibilidad del
benznidazol es clave para que los programas nacionales puedan
avanzar en el diagndstico y tratamiento de los pacientes. En la
Argentina, desde hace un poco mas de un afio, esta
disponibilidad nos permite, a través del Ministerio de Salud,
tener la certeza del abastecimiento continuo del medicamento”.
Segun datos de la OMS, en el mundo hay unos diez millones de
infectados por la enfermedad de Chagas-Mazza.

El afio pasado, el medicamento local comenz6 a ser exportado
de forma individual. Las primeras partidas fueron enviadas a
Espafia, donde lleg6 el primer lote de los tratamientos. Ademas,
organismos y organizaciones de pacientes de Estados Unidos,
Reino Unido, Italia, Australia, Colombia y Bolivia solicitaron
partidas para seguir con sus tratamientos.
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Prescripcion, Farmacia y Utilizacion

Investigaciones

Colombia. Laropiprant/niacina, zolpidem y etoricoxib: CIMUN envia recomendaciones al INVIMA Ver en Advierten, bajo
investigaciones
CIMUN, 25 de enero de 2013
http://tinyurl.com/cds59sw

Breves

El apocalipsis, un mundo sin antibiéticos
James Gallagher
BBC, 16 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/atv55k3

Un futuro terrible podria estar en el horizonte, un futuro que
puede arrebatar de las manos de los doctores una de las
herramientas mas importantes de la medicina.

Una simple cortada en el dedo podria significar una lucha de
vida o muerte. La suerte tendria un papel mas predominante en
tu futuro que cualquier doctor. Las operaciones mas sencillas,
como una apendicectomia, podria ser mortal. Los tratamientos
de céncer y los trasplantes de drganos podrian matarte. El parto
podria volver a ser un momento de vida o muerte para la mujer.

Este es el futuro sin antibioticos.

Parece la trama de una novela de ciencia ficcién, pero hay un
temor genuino de que el mundo esta rumbo a una era pos
antibiético. La OMS advirti6 que "muchas infecciones
comunes dejaran de tener cura y que, una vez mas, podrian
matar". El Centro de Control de Enfermedades de Estados
Unidos ha alertado de la aparicién de "bacterias pesadilla”.

La secretaria de salud para Inglaterra, profesora Dame Sally
Davies, ya suscit6 paralelismos con el apocalipsis. Los
antibiéticos matan a las bacterias, pero estas son unas enemigas
increiblemente astutas. Una vez que empiezas a tratarlas con un
nuevo farmaco, buscan la manera de sobrevivir.

Mortal
La SARM es una cepa de la bacteria Staphylococcus aureus
que se ha vuelto resistente a antibidticos.

En la medida que surjan nuevos medicamentos, la resistencia
no es un problema. Pero no se ha descubierto una nueva clase
de antibidticos desde los afios 80. Esto es ahora una guerra en
la que corremos el riesgo de perder.

Los antibidticos son méas usados de lo que se piensa, por lo que
un mundo sin ellos es mucho mas peligroso.

Ellos son los responsables de que se pueda tratar enfermedades
como la tuberculosis, pues tienen un papel muy amplio en la
salud. Las cirugias presentan grandes riesgos de infeccion.
Ofrecer antibidticos antes y después de la operacion ha
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permitido a los doctores realizar intervenciones que en el
pasado eran mortales.

Tratamientos de cancer como la radioterapia y la quimioterapia
pueden dafiar el sistema inmune, por lo que se suele recetar
antibioticos para reforzar las defensas.

Cualquiera con un trasplante de 6rgano se enfrenta a farmacos
inmunosupresores de por vida, de lo contrario ataca el
trasplante, por lo que se utilizan antibidticos para proteger el
cuerpo.

"Es un futuro nefasto. Creo que buena parte de las cirugias
pueden estar seriamente amenazadas™, dijo el profesor Richard
James, de la Universidad de Nottingham.

"Solia mostrar a mis estudiantes fotos de pacientes con
tuberculosis en Londres, era una fila de camas afuera del
hospital, vivias 0 morias, el Gnico tratamiento era aire puro”. Y
esto —agrega- es como se vislumbra el futuro para la
tuberculosis si no hay farmacos.

¢Estamos hablando solo del futuro? "En mi laboratorio, cada
afio vemos como aumenta el nimero de cepas resistentes", dijo
el profesor Neil Woodford, de la unidad de resistencia
antimicrobial de la Agencia de Proteccion Sanitaria.

Cuestion de suerte

Woodford explico que la mayoria de los casos eran resistentes
a algunas drogas, conocidas como cepas resistentes a
multifarmacos, pero aclaré que son pocos los casos de cepas
resistentes a todo tipo de antibiético.

El especialista agreg6 que el peor escenario seria regresar "al
mundo durante los afios 20 y 30". "Podrias estar haciendo
trabajos de jardineria y pincharte el dedo con la espina de una
rosa, tener una infeccidn bacteriana, ir al hospital y los doctores
no poder hacer nada para salvarte la vida. Seria cuestion de
suerte si vives 0 mueres".

"Pero para muchas infecciones esto no pasaria”.


http://tinyurl.com/cds59sw
http://tinyurl.com/atv55k3

Las infecciones oportunistas, esas que con frecuencia atacan a
los ancianos cuando ya estan enfermos y vulnerables en el
hospital, son la mayor preocupacién. En el Reino Unido la
mayor amenaza, seguin Woodford, es la Enterobacteriaceae,
unas bacterias oportunistas como el E. coli y Klebsiella que
viven en el intestino. Estas son ahora la forma mas comdn de
infeccion en hospitales y muestran niveles crecientes de
resistencia.

El nimero de pruebas en laboratorio que muestran resistencia a
los carbapenémicos, uno de los grupos mas poderosos de
antibiéticos, se ha disparado de un pufiado de casos en 2003 a
mas de 300 en 2010.

También ha creado preocupacion sobre enfermedades de
trasmision sexual como la gonorrea que cada vez es mas dificil
de tratar.

En todo el mundo, un problema en aumento es el tratamiento
de la tuberculosis, cada vez mas resistente a los farmacos.

Problema global

"Un mundo sin antibio6ticos ya ha ocurrido en algunos paises”,
dijo el profesor Timothy Walsh, de la Universidad de Cardiff
Walsh forma parte del equipo que identificé una de las nuevas
amenazas en el sur de Asia, el NDM-1. Este gen ofrece
resistencia a los carbapenems y fue encontrado en E. coli y
Klebsiella.

"La resistencia a antibioticos en algunas partes del mundo es
como un tsunami en cdmara lenta, durante afios sabemos que
viene y de todas formas nos mojamos", explico el experto. Se
cree que la NDM-1 (New Delhi metallo-beta-lactamase) se
origino en India donde la negligencia en el uso de antibidticos
ha ayudado a que se cree resistencia.

Debido a los viajes internacionales, se han visto casos de esta
bacteria resistente en otras partes del mundo, lo que nos lleva a
preguntarnos cuanto puede hacer un pais.
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Hay muchas diferencias sobre el uso de antibidticos en todas
partes del mundo. En algunos paises se pueden obtener sin
receta médica y en otros s6lo con la aprobacion de un
especialista.

Impacto econémico

Todavia hay cuestionamientos sobre el uso de antibi6ticos para
infecciones virales como la gripe comun; los antibiéticos no
hacen nada contra los virus.

Europa ha prohibido el uso de antibio6ticos para impulsar el
crecimiento del ganado, pues puede contribuir a la resistencia.
Pero esta practica es comin en muchas partes del mundo y
existen técnicas similares en granjas de peces.

Laura Piddock, de la Universidad de Birmingham y del grupo
Antibiotic Action, dijo que "estos son farmacos valiosos que
debemos usar con cuidado".

Algunos expertos han sugerido que los antibioticos se vendan
mas caros, a un precio mas cercano al de los nuevos farmacos
contra el cancer, a fin de que sean usados de una forma
apropiada.

El escenario apocaliptico esta en el horizonte, pero ello no
significa que suceda. Un renovado interés en desarrollar
nuevos antibiéticos y usar aquellos que todavia son efectivos
podria cambiar draméticamente el escenario. Pero si ello no
sucede, el impacto seria significativo. ""Las consecuencias son
absolutamente masivas, eso es algo que en realidad la gente no
ha entendido", sentencié la profesora Piddock.

Nota: Se estima que solamente una de las superbacterias mas
conocidas, el SARM, causa la muerte de 19 mil personas cada
afio en Estados Unidos —mucho mas que el VIH/sida—y una
cantidad similar en Europa. El afio pasado, la OMS sefialé que
cepas de superbacterias de gonorrea se esparcian por el mundo.

Vitamina D y calcio para la salud ésea: tomar la cantidad adecuada
(Vitamin D and calcium for bone health: Getting the right amount)
Worst Pills Best Pills Newsletter, enero de 2013
Traducido por Salud y Farmacos

La vitamina D (calciferol) y el calcio juegan un papel
importante en la salud de los huesos, y para algunas personas la
ingesta de pequefios suplementos dietéticos que incluyan estos
nutrientes puede reducir el riesgo de fracturas éseas. Sin
embargo, también hay evidencias de que los suplementos de
vitamina D y calcio pueden en realidad aumentar el riesgo de
calculos renales y potencialmente pueden producir otros
efectos secundarios poco comunes pero peligrosos. A veces
puede resultar dificil de comprender todos los mensajes
diferentes sobre la vitamina D y el calcio que nos llegan. No
obstante, hay una serie de pasos sencillos que puede seguir para
asegurarse que toma la vitamina D y el calcio que necesita para
mantenerse saludable y evitar riesgos innecesarios.

Lo que necesitan la mayoria de los adultos

La vitamina D y el calcio trabajan conjuntamente para ayudar a
mantener la salud dsea al asegurar que el organismo crea 'y
reabsorbe tejido 6seo aproximadamente a la misma velocidad,
evitando asi una pérdida neta de hueso. Aunque los cientificos
estan investigando un amplio rango de posibles beneficios no
relacionados con la salud 6sea, los resultados de sus estudios
son mixtos. El Instituto de Medicina (IOM, por sus siglas en
inglés), una organizacion sin animo de lucro que, entre otras
cosas, determina los limites diarios recomendados empleados
en las etiquetas nutricionales de los alimentos, ha revisado
recientemente mas de mil estudios sobre la vitamina D y el
calcio y ha hallado que el nico beneficio de salud demostrado
por estudios fiables fue el beneficio para la salud ésea.

Para la mayoria de adultos, el limite diario de calcio
recomendado por el IOM es de 1.000 miligramos(mg). Para la
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vitamina D, el limite diario recomendado para la mayoria de
adultos es de 600 unidades internacionales (Ul).

Recomendaciones para poblaciones especiales

Para ciertos grupos, el IOM recomienda un limite diario
superior. Dado que la reabsorcion dsea se incrementa con la
edad, las mujeres postmenopausicas y los hombres mayores de
70 afios tienen un mayor riesgo de fracturas. Las personas que
hacen ejercicio con regularidad durante toda su vida tienden a
experimentar una pérdida ésea menor con el envejecimiento.
También es posible que los adultos de edad avanzada reduzcan
este riesgo con un consumo mayor de calcio y vitamina D. El
IOM recomienda que las mujeres incrementen su ingesta diaria
de calcio a 1.200 mg tras cumplir los 50 afios. Las necesidades
de calcio en los hombres se ajustan algo después que en las
mujeres, por lo que el IOM recomienda que los hombres
esperen hasta los 70 afios para aumentar su ingesta diaria de
calcio hasta 1.200 mg. La necesidad de vitamina D es idéntica
para hombres y mujeres: todos los adultos deberian incrementar
su ingesta de vitamina D al cumplir los 70 afios desde 600 Ul a
800 Ul diarias.

Algunos grupos en alto riesgo de deficiencia de vitamina D y
calcio podrian beneficiarse de los cambios dietéticos. Las
chicas adolescentes, las mujeres postmenopausicas y los
adultos mayores de 70 afios presentan un aumento del riesgo de
deficiencia de calcio. Las personas con poca exposicion al sol
(por ejemplo, porque vivan en una residencia) pueden presentar
un riesgo de deficiencia de vitamina D. Sin embargo, algunos
informes de prevalencia de la deficiencia de la vitamina D
pueden ser exagerados.

El papel de la dieta y el ejercicio

Una de las mejores maneras de asegurarse una ingesta
adecuada de nutrientes y evitar los efectos secundarios es
mantener una dieta equilibrada. Los alimentos ricos en lacteos
bajos en grasas y vegetales de color verde oscuro facilitan la
ingesta de calcio. Pescados grasos como el salmén o el atlin
contienen vitamina D.

Una forma fécil de aumentar la ingesta de calcio y vitamina D
en su dieta es beber leche baja en grasa, comer queso 0
desayunar cereales enriquecidos con vitamina D. Estudios han
demostrado que el consumo de leche 0 queso enriquecido con
vitamina D puede tener un impacto favorable sobre la salud
6sea y puede ayudar a prevenir la osteoporosis o reducir el
riesgo de fracturas dseas.

El organismo también utiliza la luz solar para crear su propia
vitamina D, por lo que pasar un tiempo limitado bajo el sol
también es una manera saludable de obtener este nutriente.
Recuerde usar proteccion solar y limitar su exposicion para
evitar el bronceado o quemaduras, que aumentan el riesgo de
cancer de piel.

Generalmente, no es necesario aumentar su ingesta dietética
diaria por encima de la cantidad recomendada mediante
suplementos o dietas especiales. Esto se debe a que el limite
diario recomendado para la vitamina D es lo suficientemente
alto para satisfacer las necesidades de las personas con una
exposicion solar minima (incluyendo personas que viven en
latitudes altas durante el invierno).
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Cuando mas no es mejor

Ademas de recomendar la ingesta diaria 6ptima de vitamina D
y calcio, el IOM ha analizado la mejor evidencia disponible
sobre los riesgos para establecer limites maximos de ingesta
diaria para los nutrientes. Estos limites no son objetivos si no
que representan niveles por encima de los cuales estan
documentados efectos secundarios dafiinos. Para el calcio, el
Iimite diario no debe exceder los 2.000 mg para adultos
mayores de 60 afios. Para adultos jovenes, el limite es de 2.500
mg, con recomendaciones diferentes para nifios y adolescentes.
Para la vitamina D, el limite diario es de 4.000 Ul para todos
los adultos y la mayoria de los adolescentes, con limites
inferiores para los nifios.

Puede resultar particularmente facil superar los limites
superiores de ingesta de calcio debido a que el limite diario es
relativamente bajo y el calcio aparece en muchos alimentos.
Por ejemplo, una mujer de 65 afios que toma un suplemento de
1.000 mg de calcio, toma dos vasos de leche (830 mg de calcio)
y come un yogur pequefio de 115 mg (207 mg de calcio) esta
tomando 2.037 mg de calcio, por encima de su limite diario.

Los suplementos dietéticos pueden ser una manera facil de
tomar vitamina D y calcio, pero también facilitan el consumo
excesivo y el desarrollo de efectos secundarios dafiinos. Tanto
la vitamina D como el calcio pueden producir la acumulacién
de calcio en los vasos sanguineos, lo que puede derivar en
calculos renales u otros sintomas como fatiga, dolor muscular o
articular, nduseas, arritmias, y, en casos raros, insuficiencia
renal. Ademds de la acumulacion de calcio, la vitamina D a
altas dosis puede ser tdxica e incluso mortal.

Estudios han demostrado un aumento del riesgo de ciertos
efectos secundarios incluso con suplementos de dosis
relativamente bajas. En un estudio, 1 de cada 273 mujeres que
tomaban vitamina D (400Ul/dia) y calcio (1.000 mg/dia) a
bajas dosis durante un periodo de siete afios desarrollé calculos
renales.

¢ Quién puede beneficiarse de los suplementos?
Probablemente los suplementos de vitamina D y calcio no son
necesarios para la mayoria de los adultos sanos, y unas
sencillas mejoras en la dieta seguramente seran suficientes para
tratar cualquier insuficiencia. Sin embargo, los suplementos
pueden ayudar a ciertos grupos limitados de personas. Se ha
demostrado que los suplementos reducen el riesgo de fracturas
Oseas en adultos mayores de 65 afios que residen en
residencias, hospitales u otras instituciones. Esto puede
atribuirse a que las personas mayores que residen en
instituciones no tienen una nutricién o una exposicion al sol
adecuada. Los suplementos también pueden resultar
beneficiosos para aquellos con algun trastorno de salud o que
toman farmacos que afectan a la absorcion de calcio o vitamina
D.

Para otros grupos, ain no podemos decir con certeza si los
suplementos de vitamina D y calcio ayudan o dafian. En junio
de 2012, el Grupo de Trabajo de Servicios Preventivos de EE
UU, un comité de expertos independientes dedicado a la
prevencion basada en la evidencia de enfermedades, publico
una declaracién provisional que concluia que para la mayoria



de las mujeres y hombres sanos, incluyendo adultos de mas de
65 afios que no viven en instituciones como residencias, no hay
evidencias suficientes para recomendar o desaconsejar la
ingesta de dosis moderadas a altas diarias de vitamina D (méas
de 400 UI) con calcio (1.000 mg) para la prevencion de las
fracturas 6seas (y suplementos a bajas dosis [menos de 400 Ul]
tuvieron incluso peores resultados en términos de beneficio).

Los cientificos han investigado si los suplementos de vitamina
D y calcio pueden ayudar a personas con osteoporosis, 0
aquellos con alto riesgo de caidas, pero ain no hay evidencias
concluyentes sobre si los sujetos de estos grupos necesitan
tomar suplementos si su dieta es adecuada y presentan niveles
normales de vitamina D en su sangre.

Lo que puede hacer

Si usted es un adulto sano de menos de 65 afios que toma una
dieta equilibrada, es bastante probable que no presente ningin
riesgo de deficiencia de vitamina D o calcio y no necesita
tomar suplementos. Si usted pertenece a alguno de estos grupos
con alto riesgo de deficiencia, una buena manera de aumentar
su ingesta de estas vitaminas de forma segura es afiadir uno o
dos vasos de leche enriquecida en vitamina D, queso o yogurt a
su dieta diaria. Resulta poco probable que el consumo de calcio
y vitamina D en las cantidades halladas en los alimentos pueda
producir efectos dafiinos.

Si usted reside en una institucion, deberia tratar con su médico
la posibilidad de iniciar el consumo de suplementos de
vitamina D y calcio. También puede considerar la posibilidad
de hablar con su médico sobre el inicio de suplementos si tiene
osteoporosis, un historial de caidas o un trastorno de salud que
lo sitdie en mayor riesgo de deficiencia de vitamina D, pero
recuerde que la evidencia no es concluyente sobre si los
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suplementos ayudan o dafian en general a las personas con
estos trastornos.

Antes de iniciar los suplementos, su médico deberia evaluar si
usted tiene riesgo de desarrollar célculos renales u otros efectos
secundarios. Si presenta un descenso de la funcion renal o toma
un diurético tipo tiazida, esto puede afectar a la capacidad del
organismo para eliminar el exceso de calcio.

Pregunte a su médico sobre la posibilidad de analizar los
niveles de calcio y vitamina D en su organismo para comprobar
si presenta alguna deficiencia. (Y compruebe sus resultados de
la analitica: algunos laboratorios emplean un limite superior a
20 nanogramos por mililitro de calcio, el nivel necesario para
una buena salud ésea de acuerdo con el IOM). Una vez inicie el
consumo de suplementos, su médico deberia someterle a una
segunda serie de analisis para asegurarse que la absorcién de
los suplementos se produce de manera adecuada y es posible
que quiera realizar méas analisis si continua con los
suplementos.

Si usted toma suplementos, deberia ajustar su ingesta diaria de
alimentos y suplementos a los niveles recomendados.

En algunos casos, su médico puede recomendarle que tome una
dosis muy alta de vitamina D, que su organismo puede
almacenar y usar poco a poco durante semanas e incluso meses.
Esto es aceptable siempre y cuando la dosis mantenga una
media cercana a la ingesta diaria recomendada de 600 u 800
Ul. Sin embargo, deberia evitar este tratamiento a menos que
su medico se lo recomiende tras una evaluacion cuidadosa y
vaya a realizar un seguimiento de la respuesta de su organismo
al tratamiento. La vitamina D puede ser toxica, e incluso
mortal, cuando se toman altas dosis de forma incorrecta.

Anabolizantes: un problema de salud publica (Anabolizantes: problema de salde publica)
José Hiran Gallo
Consejo Federal del Medicina (CFM), 13 de diciembre de 2013
http://tinyurl.com/ccykkn?

Traducido por Omar de Santi

En el mundo contemporéneo la estética se impone de forma
agresiva, muchas veces colocando en jaque los valores y la
salud de los individuos y la comunidad. Se trata de una
dictadura que transforma editoriales de moda, novelas y
gimnasios en trincheras de guerra para definir qué es bello y
que no.

En los afios 60, las mujeres querian ser como Marta Rocha, que
perdi6 un titulo de Miss Universo por dos pulgadas, y el idolo
de los adolescentes era John Wayne, reconocido méas por su
postura y caracter que por sus dotes fisicos. Cincuenta afios
después, los patrones son otros, lo que hace que los seres
humanos normales sufran con los humores de la industria de la
moda y el entretenimiento.

Perder peso y estilizar la silueta en un dia, para luego correr
detrds de masa muscular es el objetivo. Para alcanzar esas
metas —casi humanamente imposibles- los incautos han
empleado un arsenal quimico, aparentemente inofensivo y bien

intencionado, pero que provoca consecuencias devastadoras en
el organismo de los usuarios.

Los esteroides anabolizantes (EA) son drogas que tienen como
funcion principal la sustitucion de testosterona. Esto ocurre en
los casos en que, por algin motivo, existe un déficit de esta
hormona. Ademas de esta finalidad especifica, estas sustancias
tienen la capacidad de estimular el incremento de la masa
muscular, lo que las torna objeto de deseo de atletas y personas
que quieren ganar fuerza y mejorar el desempefio deportivo o la
apariencia fisica. Mientras tanto, en la busqueda de la imagen y
los resultados sofiados, se ingresa en un terreno delicado, donde
muchos ponen en riesgo su propia vida.

De acuerdo con la Secretaria Nacional Antridrogas (Senard), en
Brasil aproximadamente el 0.3% de la poblacién entre los 12 y
65 afios ha utilizado estas sustancias, al menos una vez en su
vida. Entre estudiantes de Ensefianza Media esta tasa supera el
1%. Los estudios muestran que el consumidor principal se
encuentra en el rango etario entre los 18 y 34 afios, y en
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general, en el sexo masculino. En la década del 90
relevamientos en los EE UU indicaban que mas de un mill6n
de jévenes ya habian empleado esteroides.

En muchas ocasiones comercializados en gimnasios y
farmacias sin receta médica, estas drogas se tornaron en una
obsesion, y objeto de deseo para miles de personas que
desconocen la triste realidad: al ingerirlas transitan por el filo
de la navaja que separa la salud de la enfermedad, y la vida de
la muerte. La irresponsabilidad llega al tal punto que se
promueve entre sus adeptos la utilizacién de otros productos de
uso veterinario.

Los principales efectos adversos del abuso de EA constan de
temblores, acné severo, retencién de liquidos, artralgias,
incremento de presién arterial, HDL bajo, y tumores. No se
puede ignorar que aquellos que se inyectan estas drogas y
comparten jeringas, se exponen ademas al riesgo de
enfermedades infectocontagiosas. Asimismo, existen efectos
cronicos causados por el consumo indebido de estos productos.
En los hombres, puede causar disminucion del recuento
espermatico, alopecia, ginecomastia e impotencia sexual. En
las mujeres, hirsutismo, hipertricosis, y otros signos de
virilizacion.
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Si el consumo se inicia en la pre-adolescencia, el crecimiento
puede disminuir dejando al usuario con baja estatura. Sin
importar la edad o sexo, los efectos adversos incluyen un
incremento en el riesgo de aparicion de cancer, coagulopatias,
crisis hipertensivas y otras cardiopatias. El incremento en la
agresividad puede tener otras consecuencias tragicas.

La poblacién en general debe estar consciente de este y otros
riesgos para no sucumbir a su apariencia tan inofensiva con
resultados aparentemente tan generosos. La pérdida de peso y
la ganancia de masa muscular requieren de trabajo duro de
mediano a largo plazo, pero si son realizados en forma
adecuada, los resultados permanecer durante mucho tiempo.

Del mismo modo, es responsabilidad de las autoridades de
Vigilancia Sanitaria cerrar el cerco al uso de estas drogas. Es
preciso ademas controlar los gimnasios y las farmacias,
tratando a los que comercializan con estos productos como
traficantes, con penalizaciones ejemplares por el mal que
causan.

Debemos terminar con la percepcion de que el empleo de
anabolizantes provoca invencibilidad y ajustar el cinturon ético
y moral para impedir la desestructuracion social en funcién de
los apegos efimeros de una estética enferma

Espafia. Hasta el 37 por ciento de los pacientes ingresados en urgencias sufre errores de medicacion
Redaccion Médica, 22 de abril de 2013
http://tinyurl.com/cf95jnc

El documento acordado por ambas sociedades cientificas
permite establecer protocoles que ayuden a que los pacientes
reciban de forma adecuada todos los tratamientos necesarios
que estaban tomando previamente, con la dosis, la viay la
frecuencia correctas y adecuados a su situacion actual, asi
como la nueva prescripcion en el hospital.

Médicos de urgencias y farmacéuticos de hospital de la
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria han elaborado el
primer documento de consenso para recudir los errores en la
atencion sanitaria que reciben los pacientes que ingresan en
urgencias. EI documento esté avalado por las Sociedades
Esparfiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) y la de Medicina de
Urgencias y Emergencias (SEMES). “Hasta un 37% de los
errores que se producen en estos servicios son causados por la
medicacion de estos pacientes”. Asi lo ha asegurado Beatriz
Calderdn, miembro del Grupo de Trabajo REDFASTER de
Atencion Farmacéutica en Urgencias de la SEFH. Esta experta
anade que “la elaboracion de este consenso surgi6 al detectar
los farmacéuticos de urgencias, que el manejo de la medicacion
habitual es una responsabilidad que inicialmente no es atendida
por ninguno de los profesionales que se encarga del paciente
que ingresa en este servicio, ya que es el motivo de la consulta
lo que capta toda la atencion”.

Segun el National Center for Health Statistics, en los Servicios
de Urgencias es donde se produce el mayor nimero de errores
de medicacion prevenibles. Segun explica Calderdn, “hasta un
12 por ciento de los pacientes que visita urgencias sufre errores
relacionados con la seguridad. Ademas, de los relacionados con
la medicacion, que son los més frecuentes, existen otros que
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estan relacionados con la higiene, el dolor o la rapidez en las
actuaciones”.

Mayor seguridad y calidad en la farmacoterapia

No hay que olvidar que el paciente que visita urgencias tiene
contacto con varios médicos de distintos niveles asistenciales y
que cada uno de ellos aborda diferentes problemas de salud. En
este sentido, Calderdn explica que la finalidad de este protocolo
“es garantizar la seguridad y la calidad de la farmacoterapia
durante la asistencia sanitaria urgente, asi como resolver desde
el inicio los problemas relacionados con los medicamentos y
evitar que éstos se transmitan al &rea de hospitalizacion en
aquellos pacientes que terminen ingresando”.

Este documento de consenso ofrece una serie de
recomendaciones para evitar las interacciones entre
medicamentos. “Hay que tener en cuenta que la mayoria de los
pacientes que acuden a estos servicios son dados de alta, de
forma que la revision de los tratamientos que recibe durante su
atencion urgente, evitard que se produzcan efectos adversos
tras su paso por el hospital. En este sentido, “este documento
incluye una serie de pautas especificas de tipo farmacolégico,
que permiten un abordaje personalizado del tratamiento del
paciente en base a sus caracteristicas clinicas”, apunta.

Papel del profesional de la farmacia hospitalaria

En la atencién al paciente hospitalizado se debe hacer
conciliacion en los momentos de transicion: al ingreso, al alta,
en los traslados y periddicamente. Segin apunta Beatriz
Calder6n “el farmacéutico de urgencias debe ser el profesional
responsable de liderar el programa de conciliacion y elaborar la
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historia farmacoterapéutica del paciente y asi colaborar junto
con la enfermeria y el médico en la prevencidn de errores de
medicacion derivados de interrupciones, continuaciones o
modificaciones no deseadas”.

Ademas, para facilitar el trabajo del farmacéutico, el
documento hace una seleccion y diferencia qué farmacos son
de alto riesgo, por lo que tienen que ser revisados en las cuatro
primeras horas desde la atencion del paciente y, por el
contrario, qué otros fArmacos pueden esperar hasta 24 horas de
dicha evaluacion. De esta forma, "este protocolo ayudara a que
los pacientes reciban de forma adecuada todos los tratamientos
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necesarios que estaban tomando previamente, con la dosis, la
via y la frecuencia correctas y adecuados a su situacion actual,
asi como la nueva prescripcion en el hospital.

Asimismo, el protocolo recomienda revisar el Gltimo informe
de alta de hospitalizacion (si es reciente), la Gltima prescripcion
de recetas de Atencion Primaria, solicitar al paciente/cuidador
si tienen alguna hoja actualizada de medicacion y comprobar la
veracidad en la toma de los tratamientos que no tienen una
indicacion clara, ya que estos son susceptibles de abandono a
causa de los efectos adversos o por falta de eficacia (tipo
antidepresivos, ansioliticos, antipsicdticos en ancianos, etc.).

Metformina: mitos, malentendidos y lecciones de su historia
Pilar Astier
Sano y Salvo, 16 de abril de 2013
http://tinyurl.com/cnkafrk

La revista Australian Prescriber ha publicado un articulo en el
que se revisa la evolucion del uso de la metformina desde su
descubrimiento hasta la actualidad.

Lo hace al estilo de los cuentos con moraleja. Las moralejas de
este cuento nos ensefian a pensar sobre como usamos los
farmacos, con qué informacién contamos y qué interferencias
pueden afectarnos, asi como a valorar la prudencia que da el
paso del tiempo.

Os resumimos aqui las principales moralejas del cuento y 0s
animamos a revisar el articulo y su bibliografia, asi como a
seguir de cerca la revista Australian Precriber.

Durante décadas la metformina ha sido un farmaco abandonado
en muchos paises, aunque ahora es uno de los medicamentos
mas prescritos en el mundo. En 2010 se hicieron en todo el
mundo cien millones de prescripciones de metformina sola o
combinada con otros farmacos.

La metformina (dimetil biguanida) se extrajo de la Galega
officinalis en 1922. Esta hierba se ha utilizado durante siglos
para tratar muchos problemas de salud incluida la poliuria. La
metformina mostré en los primeros estudios disminuir la
glucemia con menos efectos adversos gastrointestinales que las
sulfonilureas. Pero su aparicién coincidié en el tiempo con la
aparicion del tratamiento con insulina inyectada, y el interés
médico por los comprimidos que disminuian la glucemia
disminuyd.

En un ensayo clinico de 1957 la metformina demostrd, de
nuevo, disminuir la glucemia en pacientes con diabetes tipo 2 'y
mantener glucemias normales en pacientes sin diabetes. Las
molestias intestinales que provocaba se minimizaban mediante
su introduccion con un incremento progresivo de la dosis.

En ese mismo afio, 1957, un grupo americano publica similares
resultados con un medicamento llamado fenformina. A partir
de 1959 se publican casos de acidosis lactica y muertes
asociadas a la toma de fenformina, que lleva a su retirada del
mercado en EE UU. El comité de evaluacion de medicamentos
australiano restringe el uso de fenformina y también de
metformina, a pesar de que la farmacocinética de los dos
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medicamentos era distinta. Fenformina se metaboliza en el
higado y la metformina se excreta por el rifion, y la asociacion
de metformina con acidosis lactica y muertes sélo aparece en
caso de sobredosis 0 en pacientes con insuficiencia renal grave.

Los endocrinos de Francia y Escocia, que llevaban utilizando
metformina desde los estudios favorables de 1957, continuaron
prescribiéndola. En estudios en los que se comparaba
metformina con clorpropamida encontraron que el control de la
glucemia era similar pero que los pacientes con metformina
tenian menos hipoglucemias y ademas perdian peso. El
suministro del farmaco venia de un modesto laboratorio
farmacéutico francés que continud produciéndola.

Tuvieron que pasar casi 20 afios, hasta 1995, para que los
beneficios de la metformina fueran redescubiertos en EE UU y
las restricciones de su uso en Australia fueran suspendidas.
Entre los siguientes estudios con metformina el mas influyente
fue UK Prospectif Dabetes Study. Es un ensayo clinico
aleatorio multicéntrico con 3.867 pacientes seguidos durante 10
afios que concluye que, con independencia del control de la
glucemia, la metformina reduce el riesgo de infarto de
miocardio y de mortalidad por todas las causas. Asi, a partir de
2012, en las guias americanas y europeas de diabetes la
metformina se convierte en el tratamiento de primera eleccion
para pacientes obesos y con diabetes tipo 2

La historia del uso médico de la metformina no ha terminado
todavia, ya que los nefrélogos creen que la metformina esta
infrautilizada en la enfermedad renal. Incluso esta en estudio su
posible utilidad en el tratamiento del cancer.

Podemos aprender muchas cosas acerca de esta historia:
Cuesta mucho tiempo recoger datos poblacionales seguros
sobre la eficacia de los farmacos.

Las medicaciones pueden producir mas beneficios y dafios que
los que inicialmente se indican al salir al mercado.

Los medicamentos patrocinados por importantes compariias
farmacéuticas dominan el mercado. Utilizar medicaciones
novedosas, estudiadas durante un corto periodo de tiempo,
puede resultar arriesgado.


http://tinyurl.com/cnkafrk

Una mejor comprensién de la farmacodindmica y
farmacocinética puede evitar la creencia de que todos los
farmacos de un mismo grupo quimico tienen las mismas
acciones y efectos adversos (fenformina y metformina).
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Trasladar la evidencia cientifica a la practica clinica puede
llevar tiempo.

Referencia
Shenfield G. Metformin: myths, misunderstandings and lessons from
history. Aust Prescr 2013;36:38-9

Entrevistas

La farmacia en UK: entrevista a Mar Arranz
FarmaempleoUK, febrero 26, 2013
http://tinyurl.com/d8wldjl

Mar Arranz es licenciada en Farmacia por la universidad de
Salamanca (promocién de 1999). Trabajo en el CSIC y en
oficina de farmacia en Espafia. En el afio 2002 se marcho6 a
Inglaterra a aprender inglés y ya lleva trabajando mas de 10
afios como farmacéutica en Boots. Actualmente compagina este
trabajo con el de ser una de las directoras de farmaempleoUK,
una agencia de ayuda al farmacéutico espafiol que quiera
ejercer en el pais anglosajon.

P. Mar cuéntanos a grosso modo como comienza la aventura de
farmaempleo-UK.

R. Antes de farmaempleo-UK, al terminar la facultad ,
creamos farmaempleo.com (que ya no funciona) para ayudar
a los farmacéuticos a encontrar empleo en las diferentes
provincias de Esparia. Fue una web bastante revolucionaria
ya que hasta entonces solo se buscaba empleo a través de los
COF provinciales. En el afio 2002 comencé a trabajar para
Boots y en el 2007 Boots me ofrecié un contrato exlusivo a
farmaempleo-uk para reclutar farmacéuticos espafioles y
portugueses para trabajar en Inglaterra. Durante tres afios
estuvimos trayendo farmacéuticos espafioles a trabajar a
Boots. A partir de ahi se acaba la subcontrata y en 2011
farmaempleo-uk comienza a trabajar de forma independiente
ayudando a los farmacéuticos que quieren trabajar en
Inglaterra a cumplir todos los requisitos.

P. ;{Qué ofrecéis exactamente en farmaempleo-UK?

R. Lo que nosotros hacemos es poner el titulo de los
farmacéuticos espafioles al mismo nivel que los ingleses.
Ayudamos a preparar las entrevistas ya que en Inglaterra
éstas son muy clinicas y précticas (es una de las cosas que
mas sorprende) y a obtener la acreditacion de atencion
farmacéutica. Por supuesto también ayudamos con el inglés y
la colegiacion en el Reino Unido.

P.;Cual crees que es el mayor impedimento para un
farmacéutico espafiol que quiere ejercer en UK?

R. El nivel de inglés es un gran impedimento, hay que tener por
lo menos un nivel Advance para trabajar en oficina de
farmacia. Por otro lado la manera de trabajar es muy
diferente, por lo tanto es dificil cambiar la forma de ver las
cosas sobre todo para la gente que tiene bastante experiencia
en Espafia. La colegiacion no es un gran impedimento porque
la mayoria de los farmacéuticos consiguen colegiarse,
aunque puede ser muy tedioso y estresante (a mi
personalmente me llevo 11 meses). Una vez colegiado ya
puedes acceder a entrevistas y a la acreditacién de Atencién
Farmaceéutica.
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P..Es la acreditacion de atencion farmacéutica un
requisito imprescindible para ejercer?

R. En teoria no, pero en la realidad si. Con tu titulo
farmacéutico podrias trabajar en farmacias sin problema,
pero ¢qué pasa? que nadie te contrataria sin acreditacion
porque la atencién farmacéutica es lo que reporta beneficios
a la farmacia. Si contratan a un farmacéutico sin acreditacion
de AF estarian pagando un sueldo pero sin ellos recibir
beneficio. Los servicios de atencion farmacéutica son
opcionales para la farmacia y para realizarlos es necesario
tener una sala de consulta

P. TU comenzaste a trabajar para Boots en el 2002 por lo que
viviste muy de cerca la liberalizacion en el 2005. Cuéntanos
el antes y el después.

R. Antes del 2005 ya existia la ruptura de la
propiedad/titularidad. Después del 2005 lo que pasé donde
yo vivia por ejemplo (un pueblo de 80.000 habitantes) fue
gue solamente abrié una farmacia mas a mayores de las que
habia. Por otro lado Boots contaba con algunas
parafarmacias y en el afio 2005 obtuvieron licencia para
poder vender medicamentos. Todos los grandes
supermercados abrieron farmacias y muchas pequefias
farmacias fueron cerrando porque no podian ofrecer servicios
de Atencion Farmacéutica.

P. Con la crisis los despidos de farmacéuticos adjuntos estan a
la orden del dia ¢Ha crecido la demanda en FarmaempleoUK
de profesionales que quieran probar suerte fuera?

R. Si 'y no. Las cosas en Inglaterra estan también muy dificiles
por lo gque yo intento siempre concienciar a la gente de que es
una decisién muy importante el venirse a trabajar a UK.

P. ;Qué aspectos hay que tener en cuenta si uno quiere emigrar
a UK?

R. En primer lugar hay que tener claro que se quiere vivir y
trabajar en Inglaterra. No vale lo de “me voy un afio a
aprender inglés y me vuelvo”. Hay que tener un nivel de
inglés muy bueno, nada de FIRST. Sin un nivel CAE no se
trabaja y ademas es importante darse cuenta de se esta
trabajando con medicamentos, con la salud de las personas y
que la relacion con el paciente es oral por lo que el dominar
el idioma es una responsabilidad muy grande. En Inglaterra,
el respeto por el farmacéutico es impresionante. Los
pacientes esperan mucho de nosotros, por lo que la
comunicacion es imprescindible. El inglés es lo que méas
tiempo, esfuerzo y dinero conlleva. Es necesario tenerlo muy
claro, ya que hay que realizar una gran inversion.

P. ¢Crees que en Espafia es necesario el cambio de modelo
retributivo?


http://tinyurl.com/d8wldjl
http://www.farmaempleo-uk.com/es/inicio

R. No se si el modelo inglés funcionaria en Espafia ya que las
expectativas de un paciente inglés y uno esparfiol son
totalmente diferentes. Yo hace muchos afios que no trabajo
en Espafia y estoy bastante desconectada en estos aspectos.
En farmaempleo-UK hemos tenido a varios farmacéuticos
espafioles que han venido a realizar nuestros cursos para
digamos “coger ideas” o ver como funciona el tema de la AF
en UK.

P. ¢Cual es tu funcién como farmacéutica en UK?

R. Atencion al publico. Estamos para atender al cliente en salas
de consulta (jtenemos colas de personas esperando
pacientemente por nosotros!). También damos consejo en el
mostrador (counceling).

P. Un tema que hemos tratado en el blog es el de la
comunicacion del farmacéutico con otros profesionales
sanitarios. ;COmo es esta relacion en UK? [1]

R. Tenemos comunicacién con el médico constantemente ya
sea por teléfono, fax o e-mail. Generalmente Ilamamos a la
recepcionista primero y nos dan cita para hablar con el
médico y realizar todas las consultas que necesitemos. Esta
comunicacion es muy importante, y necesaria porque
tenemos que trabajar juntos para conseguir o mejor para el
paciente. El médico esta muy involucrado en nuestro dia.

P. ¢Es una relacion cordial?

R. Si. En UK existen contratos con sanidad con objetivos
minimos y objetivos “extra”. Estos contratos son los mismos
tanto para médicos como para farmacéuticos. Los minimos,
los tenemos que cumplir. Si llegamos a los “extra” cobramos
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mas. Por ello mediante la comunicacién fluida nos ayudamos
unos a los otros. Si trabajamos en conjunto todos ganamos
mas

P. ;Un ejemplo de objetivo?

R. El afio pasado por ejemplo tuvimos como objetivo el reducir
el uso de IBP. Este afio se ha visto que existe un alto riesgo
en pacientes que toman simvastatina de mas de 20 mg con
amlodipino. Nuestra mision en este caso es avisar al médico
ante la existencia de cualquier tratamiento con estos dos
farmacos para rectificarlo. Otros ejemplos...seguimientos a
pacientes con Ulceras de estdbmago y toma de AAS, diuréticos
y caidas etc. Mediante estos objetivos conseguimos generar
un ahorro muy importante al sistema de salud. Todos los
profesionales de Atencion Primaria tenemos los mismos
objetivos y éstos van destinados a reducir costes.

P. Finalmente... ;qué opinas de la farmacia online?

R. Estoy expectante. La verdad me da un poco de miedo... Se
estan montando bastantes farmacias online. De hecho ahora
nos van a llegar las recetas via e-mail en Inglaterra. El
problema principal de farmacias online es que no poseen
sede fisica, por lo que no se realiza atencion farmacéutica. Es
algo muy reciente por lo que veremos cémo evoluciona...

1. Pharmacaring. Comunicacion del farmacéutico con el resto de
profesionales sanitarios. 10 de febrero de 2013.
http://www.pharmacaring.com/comunicacion-del-farmaceutico-
con-el-resto-de-profesionales-sanitarios/

Prescripcion

Oportunidad historica para tratar la tuberculosis
multirresistente. Pacientes y médicos exigen en un
manifiesto mejoras urgentes en diagnosticos y tratamientos.
Meédicos sin Fronteras, 19 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/cmtqgj4f

50 afios sin nuevos medicamentos, millones de vidas,
tratamientos toxicos que someten a cada paciente a casi dos
afios con decenas de miles de pastillas y cientos de dolorosas
inyecciones (y aun asi s6lo la mitad de ellos se cura). Es la
cronica de una desidia de gran parte de la comunidad cientifica
y de la investigacion farmacéutica sobre la tuberculosis. Pero la
aprobacion de dos nuevos medicamentos supone ahora una
oportunidad historica para los pacientes con TB multiresistente
(MDR-TB) y para el personal sanitario que les atiende. Una
oportunidad que no se puede dejar escapar, segin la
organizacion médico-humanitaria Médicos Sin Fronteras.

Uno de los mayores enemigos de los pacientes de la MDR-TB
es la lentitud con la que se abordan medidas para eliminar
obstéculos a la investigacién de mejores combinaciones de
farmacos y de ampliacién del tratamiento. Si no se intensifican
dichas medidas, las tasas de MDR-TB seguirdn aumentando en
todo el mundo y se habra desperdiciado esta oportunidad de
mejorar de forma radical las tasas de curacion. Los dos nuevos
medicamentos (bedaquilina y delamanida), que acaban de ser
aprobados o estan a punto de serlo, pueden ayudar a que el
tratamiento sea mucho més corto, efectivo y menos tdxico. Y

para ello se necesita mas investigacion. Esta es una de las
peticiones que han hecho publica hoy las personas que padecen
la enfermedad y miembros del personal sanitario de MSF en
todo el mundo a través del manifiesto "Diagnosticame y
Tratame" [1].

“Hemos estado esperando durante medio siglo el desarrollo de
nuevos medicamentos efectivos contra la tuberculosis.

¢ Tendremos que esperar otros cincuenta afios para aprovechar
esta oportunidad Unica que nos brinda la historia de mejorar y
hacer extensivo el tratamiento de la tuberculosis resistente a los
medicamentos?” dice el Dr. Erkin Chinasylova, médico
especialista en TB de MSF, en Suazilandia. “Lo mas urgente es
conseguir un tratamiento mejor, pero no estamos viendo que
€so sea prioritario en absoluto.”

Los proyectos de MSF estan atestiguando el incremento sin
precedentes del nimero de personas con MDR-TB en todo el
mundo, encontrando resistencias a los farmacos no sdlo entre
los pacientes tratados sin éxito con anterioridad, sino también
en nuevos pacientes diagnosticados con TB por primera vez —
un sintoma que evidencia que la MDR-TB se transmite sin
control en las comunidades en las que trabajamos.

De no tratarse, esta enfermedad infecciosa es letal. Pero el
tratamiento existente en la actualidad somete a los pacientes a
dos afios de insoportables efectos secundarios, como psicosis,
sordera y niuseas constantes, con dolorosas inyecciones
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durante ocho meses. Y la tasa de curacion no llega al 50% de
ellos.

“Estamos en 2013 y éste es mi cuarto afio con tuberculosis,
cuando deberia ser mi cuarto aflo en la Universidad,” afirma
Phumeza Tisile, una joven de 22 afios que recibe tratamiento
para la TB extremadamente resistente a los medicamentos por
medio de MSF en Khayelitsha, Sudafrica, y una de las
signatarias del manifiesto. “Me he tomado alrededor de 20.000
pastillas y me han puesto mas de 200 inyecciones muy
dolorosas desde que empecé el tratamiento en junio de 2010, y
ademas los farmacos me han dejado sorda. Ojala pudiera tomar
s6lo dos comprimidos al dia durante mas o mes un mes para
curarme.”

Meédicos sin Fronteras. Diagnosticame y Tratame. 19 de marzo
de 2013. http://www.msf.es/noticia/2013/tuberculosis-
manifiesto-%E2%80%9Cdiagnosticame-tratame%E2%80%9D

Demasiadas pildoras en el embarazo (Too many pills in
pregnancy)

Jane E. Brody

New York Times, 25 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/atqofkv

Traducido por Salud y Farmacos

El desastre de la talidomida de principios de la década de los
1960s dejo a miles de nifios con extremidades deformadas
porque sus madres consumieron inocentemente un
medicamento que creian que era seguro durante el embarazo.
Al conocerse el problema, muchas mujeres embarazadas
evitaron todo tipo de medicamentos, temiendo que estos
afectaran el desarrollo de su futuro hijo.

Yo me aterrorice cuando en diciembre de 1968, durante las
primeras semanas de mi embarazo, contraje una neumonia
doble y me trataron con antibiéticos y codeina. Antes de tomar
una sola dosis llamé a mi obstetra, quién me dijo que tomase
todo lo que me habian prescrito y para tranquilizarme comento
que si me moria de neumonia no tendria ningdn hijo.

Durante las décadas siguientes, los problemas de la gestacion
se vincularon con muchas sustancias medicamentosas:
medicamentos de venta libre y de venta con receta, asi como
con el abuso de sustancias e incluso de algunas vitaminas.

Ahora, los Gltimos estudios sobre medicamentos y embarazo
han reabierto la preocupacion entre los expertos que
monitorean el efecto de los medicamentos en el desarrollo de
los fetos y del embarazo.

En EE UU, durante los ltimos 30 afios, el uso de
medicamentos en el primer trimestre del embarazo, etapa en la
que los 6rganos fetales estan en plena formacion, ha crecido en
casi un 60%, mientras que el 90% de las embarazadas toma al
menos un medicamento, y el 70% consume al menos un
medicamento de venta bajo prescripcion médica.

Desde finales de los 1970s, la proporcion de mujeres
embarazadas que consume cuatro medicamentos 0 mas se ha
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mas que doblado. Casi una de cada 10 mujeres toma remedios
herbales durante el primer trimestre de embarazo.

Un nGmero creciente de mujeres embarazadas consumen
medicamentos de venta libre pensando que son seguros, cuando
en el pasado alguno de estos productos solo se dispensaban con
receta médica.

A pesar de que la mayoria de medicamentos de uso comun son
seguros durante el embarazo, la FDA estima que el 10% de los
defectos de nacimiento resultan del consumo de medicamentos
durante la gestacion.

“La sociedad parece haber olvidado que los medicamentos de
venta libre y bajo prescripcion médica (incluyendo los
productos naturales) conllevan riesgos para la salud”. Dijo el
Dr Allen Mitchell, profesor de epidemiologia y pediatria en las
escuelas de medicina y de salud puablica de la Universidad de
Boston en una entrevista. “No hay informacion sobre la
seguridad en el embarazo de muchos de los medicamentos de
venta libre”.

Los avances de la medicina han contribuido al consumo de
medicamentos durante el embarazo, dijo el Dr. Mitchell.
Muchos problemas, como la depresidn, ahora se reconocen
como enfermedades que requieren tratamiento; y también se
han descubierto medicamentos para tratar problemas de salud
que antes no podian tratarse, como la diabetes tipo 2 y la
hipertension; y el nimero de mujeres diagnosticadas con estos
problemas también ha aumentado.

Informacion inadecuada en internet

Ha surgido un nuevo problema. Sin consultar con sus médicos,
cada dia hay mas mujeres que utilizan el Internet para
determinar si el medicamento que estan tomando o quieren
tomar es seguro para su bebé. Un estudio publicado en
Pharmacoepidemiology and Drug Safety sobre las Ilamadas
listas de medicamentos seguros durante el embarazo, mostré
que el 25% de los sitios de Internet que incluian ese tipo de
listas, brindaban informacién contradictoria, a veces
divulgando falsas alarmas o aprobando el uso de ciertos
medicamentos, utilizando informacién no confiable. Este
informe fue escrito por Cheryl S. Broussard, del CDC, con
coautores de Emory, Georgia State University, University of
British Columbia y la FDA.

“Para el 79% de los medicamentos aprobados en EE UU entre
2000 y 2010 no hay datos en humanos sobre su seguridad
durante el embarazo, y para el 98% no hay suficiente
informacién publicada para caracterizar este riesgo”, dijeron
los autores. En cuanto a los medicamentos y suplementos
herbales, virtualmente ninguno ha demostrado ser seguro en el
embarazo.

Pero esto no impidié que los 25 sitios de Internet presentaran a
245 medicamentos como seguros para las mujeres
embarazadas, lo que segun los autores “podria provocar que las
mujeres consuman medicamentos cuando no son necesarios”.
Es mas, la informacion era con frecuencia contradictoria.
Segun el estudio, “22 productos considerados seguros por una
fuente no lo eran seglin una 0 mas paginas del Internet”.


http://www.msf.es/noticia/2013/tuberculosis-manifiesto-%E2%80%9Cdiagnosticame-tratame%E2%80%9D
http://www.msf.es/noticia/2013/tuberculosis-manifiesto-%E2%80%9Cdiagnosticame-tratame%E2%80%9D
http://tinyurl.com/atqofkv

La informacidn no solia tener en cuenta el periodo del
embarazo. Un medicamento que interfiere con el desarrollo
fetal de un érgano puede ser seguro en otros momentos del
embarazo. O un medicamento (por ejemplo el ibuprofeno) es
seguro en las primeras etapas del embarazo pero puede
conllevar riesgos si aumenta la posibilidad de sangrado o de
parto prematuro.

Ademas de suministrar informacion contradictoria, menos de la
mitad de los sitios aconsejaban tomar los medicamentos sdlo
cuando fuera necesario, y s6lo trece aconsejaron a las mujeres
que consultaran con su médico antes de comenzar o detener un
tratamiento

Algunos médicos también estan poco informados sobre los
efectos de los medicamentos en el embarazo. A una mujer que
conozco le dijeron que dejase de tomar el antidepresivo antes
de quedarse embarazada, y en cambio a otra le recomendaron
que lo siguiera tomando durante todo el embarazo.

La Dra Siobhan M Dolan, una obstetra y geneticista de la
escuela de medicina de Albert Einstein College, dijo que a
veces lo mejor para la madre es seguir el tratamiento. Segun
ella, si una mujer esta deprimida durante el embarazo, el riesgo
de tener una depresion postparto es todavia mayor y podria
tener dificultades para relacionarse con el bebé.

La Dra Dolan, autora con Alice Lesch Kelly, de March of
Dimes, Mama sana y bebé sano (Healthy Mom Healthy Baby)
enfatiz6 la importancia de sospesar los riesgos y los beneficios
al decidir si pueden o no tomar medicamentos durante el
embarazo, y cuales pueden consumir.

“Para prepararse para el embarazo, una mujer que toma mas de
un medicamento para tratar su problema deberia intentar
reducirlo a un solo producto” dijo la Dra Nolan en una
entrevista. “Entre todos los productos para tratar un problema
¢hay uno que sea mejor — o que tenga menos probabilidades de
ocasionar problemas a la madre o al hijo?”

Advirtié que no se deben compartir medicamentos que hayan
sido prescritos a otra persona, ni asumir que porque un
medicamento se ha etiquetado como “natural” o “herbal” es
seguro. Préacticamente ninguno de ellos ha probado ser seguro
durante el embarazo.

Entre los medicamentos que las mujeres embarazadas deben
evitar, en algunos casos empezando tres meses antes de
quedarse embarazada, es la isotretionina (Accutane y otros)
para el acné; el &cido valproico para la epilepsia, el litio para el
trastorno bipolar, las tetraciclinas para las infecciones, y los
inhibidores del enzima conversor de la angiotensina y los
agonistas del receptor de la angiotensina para la hipertension,
dijo la Dra Dolan. “Muchos de los medicamentos que no se
recomiendan durante el embarazo pueden ser sustituidos por
otros tratamientos de menor riesgo,” escribio.

El Dr Broussard, autor del estudio sobre las listas de
medicamentos seguros, dijo en una entrevista “Nos han dicho
que hay mujeres que ven a los medicamentos en estas listas y
deciden que es seguro consumirlos”. Las mujeres embarazadas
0 que quieren quedar embarazadas, deben hablar con su médico
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o farmacéutico directamente antes de consumir cualquier
medicamento, suplemento o producto natural. Deben
asegurarse de que solo estan tomando los medicamentos que
son necesarios para su problema de salud.

La organizacion de informacion de expertos en teratologia
(OTIS) brinda informacién confiable y regularmente
actualizada sobre la seguridad de los medicamentos en el
embarazo que puede ser consultada por los profesionales de la
salud. http://www.otispregnancy.org/otis-fact-sheets-s13037

Nota de los editores: Hay bastante evidencia de abuso del uso de
antidepresivos y pensamos gue es importante hacer lo posible por
reducir su consumo durante el embarazo

Aliskiren no aporta beneficios a la terapia convencional
para insuficiencia cardiaca (estudio ASTRONAUT)
Hemos Leido, 13 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/c3fcj6s

El estudio ASTRONAUT (Aliskiren Trial on Acute Heart
Failure Outcomes), se disefid con el objetivo de evaluar si
aliskiren (afiadido a la terapia estandar) reducia la incidencia de
muerte cardiovascular (CV) o rehospitalizacion por
insuficiencia cardiaca a los 6 meses, en pacientes que padecen
un episodio de descompensacién aguda de su insuficiencia
cardiaca.

Se incluyeron 1.639 pacientes, aleatorizados de forma doble
ciega a recibir aliskiren (150-300 mg) o placebo, y los
resultados del estudio se han publicado en JAMA. .

Los resultados no muestran diferencias significativas ni en la
variable principal compuesta por mortalidad CV o
rehospitalizacion por IC a los 6 meses, asi como en estas
variables evaluadas al afio (objetivo secundario).

Los efectos adversos relacionados con hiperpotasemia, dafio o
insuficiencia renal o hipotension, fueron mas frecuentes en el
grupo de casos. En el anlisis por subgrupos, tan solo una
diferencia entre los pacientes diabéticos y no diabéticos en el
seguimiento a un afio y sin diferencias en el resto de subgrupos
ni en el analisis a seis meses.

En conclusidn, en pacientes hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca con fraccidn de eyeccidn ventricular izquierda
reducida, afiadir aliskiren a la terapia estandar no mejora la
mortalidad CV o la rehospitalizacion por insuficiencia cardiaca.

El analisis de subgrupos es consistente con estudios previos
donde se observe un empeoramiento en los pacientes diabéticos
que ya toman un farmaco que actlia sobre el sistema renina-
angiotensina-aldosterona.

Los autores proponen nuevas investigaciones para evaluar los
efectos de la inhibicion de la renina en una cohorte de pacientes
con hospitalizacién por IC que excluya a los pacientes con
diabetes mellitus.


http://www.otispregnancy.org/otis-fact-sheets-s13037
http://tinyurl.com/c3fcj6s
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RESULTADOS PRINCIPALES DEL ESTUDIO ASTRONAUT

Variable Aliskiren

(N=808)
Variable primaria a 6 meses
Mortalidad CV+ Rehosp. IC
Muerte cardiovascular
Rehospitalizacion por IC

Variable secundaria 12 meses
Mortalidad CV+ Rehosp. IC

Primer evento cardiovascular
Muerte por cualquier causa

201 (24,9%)
77 (9,5%)
153 (18.9%)

283 (35.0%)
293 (36.3%)
144 (17,8%)

Efectos adversos de especial

interés:

Hiperpotasemia 169 (20.9)
Dano o insuficiencia renal 134 (16.6)
Hipotension 138 (17.1)

JAMA. 2013;309(11):d0i:10.1001/jama.2013.1954

Placebo HR (IC 95%) P
(N=807) Valor
214 (26,5%) 0,92 (0,76-1,12) 0,41
85 (10,5%) 0,92 (0,68-1,26) 0,60
166 (20,6%) 0,90 (0,72-1,12) 0,35
301 (37,3%) 0,93 (0,72-1,09) 0,36
321 (39,8%) 0,88 (0,75-1,03) 0,12
148 (18,3%) 0,99 (0,78-1,24) 0,92
142 (17.5) 1.19 (0.98-1.46) 0.09
98 (12.1) 1.37 (1.08-1.75) 0.01
102 (12.6) 1.36 (1.07-1.72) 0.01

ESTUDIO ASTRONAUT: analisis de subgrupos (parcial)

Variable Diabéticos No Diabéticos P valor
HR (IC 95%) HR (IC 95%) interaccion

Variable primaria 6 meses

Mortalidad CV+ Rehosp. IC 1.13(0.86-1.50) 0.80(0.61-1.04) 0.08

Mortalidad CV 1.22 (0.76-1.95) 0.76 (0.50-1.15) 0.14
Variable secundaria 12 meses

Mortalidad CV+ Rehosp. IC 1.16 (0.91-1.47) 0.80(0.64-0.99) 0.03

Muerte por cualquier causa 1.64 (1.15-2.33) 0.69 (0.50-0.94) <0.01

JAMA. 2013;309(11):d0i:10.1001/jama.2013.1954

Tras 6 meses de tratamiento antipsicético: ;mejoria de la
salud mental a costa de la salud fisica?

Martin Otafio L, Barbadillo Izquierdo L, Galdeano Mondrag6n
A, Alonso Pinedo M, Querejeta Ayerdi I.

Revista de Psiquiatria y Salud Mental, 2013;6 (1): 26-32.

Introduccién: La morbimortalidad por causas cardiovasculares
en pacientes con esquizofrenia es superior a la de la poblacion
general, hecho que se ha puesto mas de manifiesto desde la
generalizacion del uso de antipsicdticos de segunda generacion.

Objetivos: Examinar la incidencia del sindrome metabdlico
tras seis meses de tratamiento antipsicético en pacientes con un
primer episodio psicético no tratado con anterioridad y
determinar cambios prospectivos en los parametros que definen
los criterios del sindrome metabdlico.
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Meétodo: Estudio observacional con disefio de cohortes
prospectivo incluyendo pacientes que ingresaron en la unidad
de agudos del Hospital Donostia.

Resultados: Veintiln pacientes fueron incluidos en el estudio,
completando el mismo 19. Un 26,3% de los pacientes
desarrollaron sindrome metabdlico a los 6 meses. Se
observaron diferencias estadisticamente significativas en los
siguientes parametros: 1) medida del perimetro abdominal con
un incremento de 14,6 cm a los 6 meses (p = 0,001); 2) niveles
de triglicéridos con un incremento medio sobre la medida
inicial de 48,99 mg/dl (p = 0,039); 3) niveles de glucosa en
ayunas con un aumento medio de 10,72 mg/dl (p = 0,001).

Conclusiones: Se observaron importantes cambios en los
parametros metabdlicos en un periodo corto con el consiguiente
riesgo de eventos cardiovasculares asociado en un grupo de
pacientes jévenes. Son necesarias intervenciones dirigidas a
asegurar una correcta monitorizacion de estos pacientes que
permitan llevar a cabo medidas para minimizar riesgos.


http://www.hemosleido.es/wp-content/uploads/2013/03/astronaut1.JPG
http://www.hemosleido.es/wp-content/uploads/2013/03/astronaut2.JPG

Asenapina (Sycrest® de Lundbeck) no supone un avance
terapéutico

Centro Andaluz de Documentacién e Informacién de
Medicamentos (CADIME)

Ficha de evaluacion de medicamentos 2013 (3)

El documento completo en:
http://www.cadime.es/docs/fnt/CADIME_FEM_1303_ASENA

PINA.pdf

Resumen

- Asenapina es un antipsicotico atipico indicado en el
tratamiento de episodios maniacos moderados a graves,
asociados al trastorno bipolar tipo | en adultos.

- Asenapina ha demostrado una mayor reduccion de la
intensidad de la sintomatologia maniaca que placebo en los
ECA publicados, aunque con ciertas deficiencias
metodoldgicas; y no ha podido demostrar la no inferioridad
frente a olanzapina.

- Su perfil de seguridad parece similar al de otros
antipsicoticos. Los ECA realizados (con elevados porcentajes
de abandonos) sugieren un menor aumento de peso que el
observado con olanzapina, pero mas efectos extrapiramidales.
Presenta efectos adversos propios como hipoestesia oral y
reacciones de hipersensibilidad.

- Se administra via sublingual y su asociacién con alimentos,
agua u otros medicamentos puede comprometer su eficacia.

Recomendaciones clave

- Los antipsicéticos de eleccion para el tratamiento de los
episodios de mania aguda debidos al trastorno bipolar son
risperidona, olanzapina y aripiprazol.

- Asenapina no supone un avance terapéutico en el tratamiento
de los episodios maniacos de moderados a graves, asociados al
trastorno bipolar tipo | en adultos; y se deberia considerar como
un antipsicotico alternativo tras olanzapina o risperidona,
farmacos que presentan mejores evidencias de eficacia 'y
seguridad en los episodios de mania aguda.

Ivabradina. Nueva indicacién: (insuficiencia cardiaca
crénica) afio 2013. No supone un avance terapéutico
CADIME, 14 de abril de 2013
http://dx.doi.org/10.11119/IEM2013-05

Resumen:

La ivabradina, comercializada con anterioridad para el
tratamiento de la enfermedad arterial coronaria y la angina de
pecho, se ha autorizado para una nueva indicacion: el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica de clase 11-1V
de la NYHA, disfuncion sistolica, en pacientes en ritmo sinusal
y frecuencia cardiaca >75 latidos por minuto, en asociacion con
el tratamiento estandar incluyendo betablogueantes o cuando
estan contraindicados o no se toleran.

La insuficiencia cardiaca es un sindrome clinico complejo que
cursa con una alteracion de la estructura o de la funcion del
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corazon que hacen que el gasto cardiaco no sea adecuado para
abastecer las necesidades metabolicas del organismo. La forma
mas comun de presentacién es la crénica y aparece en pacientes
con cardiopatia isquémica, hipertension arterial de larga
evolucion, valvulopatias y cardiomiopatias.

El objetivo principal de este informe es evaluar la eficacia y
seguridad de ivabradina en el tratamiento la insuficiencia
cardiaca crénica, en asociacion con el tratamiento estandar.
Como objetivos secundarios, asignar una calificacion del grado
de aportacion terapéutica de la ivabradina en la terapéutica de
la insuficiencia cardiaca cronica e identificar qué lugar ocupa
en el tratamiento de esta enfermedad.

La metodologia de evaluacion se ha llevado a cabo realizando
una busqueda bibliogréafica sistematica en las bases de datos:
PubMed, Embase, Cochrane e IDIS, a partir de la estrategia de
blUsqueda definida segin la pregunta PICO. Asi como en otras
fuentes bibliogréaficas secundarias de medicina basada en la
evidencia, boletines farmacoterapéuticos y agencias nacionales
o internacionales de medicamentos. Tras la lectura critica y
analisis de los articulos seleccionados, se realiza una sintesis de
la evidencia cientifica disponible, utilizando los formatos
adaptados del Scottish Intercollegiate Network (SIGN).

La eficacia de ivabradina en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca cronica se ha evaluado en un ensayo clinico pivotal,
ensayo SHIFT. Se trata de un ensayo multicéntrico, doble ciego
y de grupos paralelos en el que, tras un periodo de rodaje de 2
semanas, los pacientes con insuficiencia cardiaca -de grave a
moderada y disfuncion sistélica ventricular izquierda- que ya
recibian tratamiento para esta enfermedad, fueron distribuidos
de forma aleatoria para recibir ivabradina o placebo. El ensayo
se realiz6 en 677 centros de 37 paises y participaron un total de
6558 pacientes.

Los resultados obtenidos en el ensayo SHIFT, mostraron que la
ivabradina, administrada junto al tratamiento estandar redujo la
variable principal combinada, mortalidad cardiovascular +
ingresos hospitalarios por agravamiento de la insuficiencia
cardiaca, 24% con ivabradina frente a 29% con placebo (HR
0,82 [95% IC: 0,75-0,90], p<0,0001) en pacientes con
insuficiencia cardiaca de clase 11-1V de la NYHA con fraccion
de eyeccién reducida, en ritmo sinusal y con una frecuencia
cardiaca >70 lpm. La reduccion de la variable principal se
produjo a costa de la reduccién de los ingresos hospitalarios
por agravamiento de la insuficiencia cardiaca (ivabradina=16%
vs. placebo=21%). Ivabradina no tuvo ningun efecto sobre la
mortalidad global (ivabradina=16% vs. placebo=17%; HR 0,90
[95% IC: 0,80-1,02], p=0,092); ni sobre la mortalidad
cardiovascular (ivabradina=14% vs. placebo=15%; HR 0,91
[95% IC: 0,80-1,03], p=0,128) y si disminuyé la mortalidad
relacionada con la insuficiencia cardiaca (ivabradina=3% vs.
placebo=5%; HR 0,74 [95% IC: 0,58-0,94], p=0,014). En el
subgrupo de pacientes que recibieron al menos la mitad de la
dosis de betabloqueantes recomendada la reduccion de la
variable principal (mortalidad cardiovascular + ingresos
hospitalarios por agravamiento de la insuficiencia cardiaca) no
fue significativa (HR 0,90 [95% IC: 0,77-1,04], p=0,155).

La seguridad que ivabradina ha mostrado en el ensayo SHIFT
confirma el perfil de seguridad que habia mostrado en


http://www.cadime.es/docs/fnt/CADIME_FEM_1303_ASENAPINA.pdf
http://www.cadime.es/docs/fnt/CADIME_FEM_1303_ASENAPINA.pdf
http://dx.doi.org/10.11119/IEM2013-05

anteriores ensayos (bradicardia, problemas visuales y
fibrilacién auricular, principalmente). Globalmente ivabradina
fue bien tolerada con respecto a placebo, observandose
reacciones adversas en el 75% de los pacientes tratados con
ivabradina frente al 74% de los tratados con placebo.

Aun cuando no se consideran comparadores de eleccion, el
coste de ivabradina es superior al de los farmacos considerados
como tratamiento estandar de la insuficiencia cardiaca crénica.
Segun los resultados de eficacia en el subgrupo de pacientes
con frecuencia cardiaca >75 latidos por minuto y el coste del
tratamiento por cada evento evitado (muerte cardiovascular +
hospitalizacion por agravamiento de la insuficiencia cardiaca)
el coste adicional estimado es de 18.072 € (13.554 € - 29.819
€).

Por todo ello se concluye que en la actualidad en la practica
clinica la utilizacién de ivabradina no supone un avance
terapéutico en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca
cronica; ya que, en los pacientes tratados con la dosis diana de
betabloqueantes ivabradina no fue significativamente mas
eficaz que placebo. Siendo preferible la optimizacién del
tratamiento estandar con betabloqueantes antes de incorporar la
ivabradina.

La niacina no ayuda a los pacientes del corazon, y podria
hacerles dafio, segun un estudio

Health Day News, 9 de marzo de 2013

Traducido por Hola Doctor
http://healthfinder.gov/news/newsstory?2.aspx?doclD=674342

Tomar la vitamina B no ofreci6 ningln beneficio en la
reduccion de las muertes relacionadas con el corazén ni los
ataques cardiacos, sefialan investigadores

Combinar la vitamina niacina con una estatina para reducir el
colesterol parece no ofrecer a los pacientes ningln beneficio, y
también podria aumentar los efectos secundarios, indica un
estudio reciente.

Es un resultado decepcionante del estudio mas grande jamas
realizado sobre la niacina para los pacientes cardiacos, que
conto con casi 26,000 personas.

En el estudio, los pacientes que afiadieron la vitamina D a la
estatina Zocor no observaron un beneficio afiadido en términos
de reducciones en las muertes relacionadas con el corazén, los
ataques cardiacos no mortales, el accidente cerebrovascular ni
la necesidad de angioplastias o de cirugias de derivacion

(bypass).

El estudio también hallé que las personas que tomaban niacina
tenian mas incidentes de sangrado y/o infecciones que las que
tomaban un placebo, segin un equipo que present6 su informe
el sdbado en la reunién anual del Colegio Americano de
Cardiologia (American College of Cardiology), en San
Francisco.

"Nos decepciond que estos resultados no mostraran beneficios
para nuestros pacientes", comentd en un comunicado de prensa
de la reunién Jane Armitage, autora lider del estudio y
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profesora de la Universidad de Oxford, en Inglaterra. "La
niacina se ha usado durante varios afios con la creencia de que
ayudaria a los pacientes y prevendria los ataques cardiacos y el
accidente cerebrovascular, pero ahora sabemos que sus efectos
secundarios adversos superan a los beneficios cuando se usa
con los tratamientos actuales".

La niacina se ha usado desde hace mucho tiempo para
aumentar el nivel del colesterol HDL bueno y disminuir el
nivel del colesterol LDL malo y de los triglicéridos (grasas) en
la sangre de las personas con riesgo de enfermedad cardiaca y
accidente cerebrovascular. Sin embargo, la niacina también
provoca una serie de efectos secundarios, como el
enrojecimiento de la piel. Un farmaco Ilamado laropiprant
puede reducir el nivel del enrojecimiento de la piel en las
personas que toman niacina.

Este estudio nuevo incluyé a pacientes con un estrechamiento
de las arterias. Tomaron dos gramos de niacina de liberacion
prolongada més 40 miligramos de laropiprant, o unos placebos
correspondientes. Todos los pacientes tomaron también Zocor
(simvastatina).

Se realiz6 un seguimiento a los pacientes de China, Reino
Unido vy los paises escandinavos durante un promedio de casi
cuatro afios.

Ademés de no mostrar ningun efecto Gtil sobre los resultados
de salud cardiaca, el equipo not6 que las personas que tomaban
niacina tuvieron aproximadamente la misma cantidad de
eventos relacionados con el corazén (el 13.2 por ciento) que las
que tomaron un placebo (el 13.7 por ciento).

Los efectos secundarios fueron comunes. Como ya se reportd
en la edicién en linea del 26 de febrero de la revista European
Heart Journal, al final del estudio, el 25 por ciento de los
pacientes que tomaban niacina junto con laropiprant habian
abandonado el tratamiento, en comparacion con el 17 por
ciento de los pacientes que tomaron el placebo.

"La razon principal por la que los pacientes dejaron el
tratamiento se debi6 a los efectos secundarios, como el picor,
erupciones cutaneas, enrojecimiento, indigestion, diarrea,
diabetes y problemas musculares”, comenté Armitage en un
comunicado de prensa de la revista. "Vimos que los pacientes a
los que se asigno el tratamiento experimental tenian unas
probabilidades cuatro veces mas altas de dejarlo por problemas
relacionados con la piel, y dos veces mas altas de dejarlo por
problemas gastrointestinales o relacionados con la diabetes".

Los pacientes que tomaban niacina y laropiprant
experimentaron un aumento cuatro veces mayor de su riesgo de
dolor o debilidad musculares en comparacién con el grupo que
tomé el placebo, sefial6 el equipo.

¢Tuvo la culpa el laropiprant, y no la niacina? Armitage lo
duda.

Hizo referencia a un ensayo anterior, llamado AIM-HIGH, que
se interrumpio a principios de 2011 cuando los investigadores
no hallaron ningtn beneficio para el tratamiento con niacina.
En ese momento, algunos expertos dijeron que la poblacién


http://healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?docID=674342

mas pequefia del AIM-HIGH enmascaré cualquier sefial de
beneficio, pero Armitage dijo que el grupo de estudio mucho
mas grande del ensayo actual confirma que la niacina
probablemente no resulte Util.

En una declaracién en febrero cuando la revista publico el
perfil de seguridad de la niacina, un experto de EE UU no se
mostrd muy impresionado por el rendimiento de la vitamina.

El ensayo "confirma que, por el momento, puede que se
obtenga un beneficio muy exiguo del uso de la niacina cuando
los pacientes reciben el tratamiento adecuado de los
medicamentos de estatinas para reducir el nivel de lipidos",
afirmo el Dr. Kevin Marzo, jefe de cardiologia en el Hospital
de la Universidad de Winthrop en Mineola, Nueva York.

Comentd que los resultados del nuevo ensayo, junto con los de
un estudio previo de gran tamafio, "puede que ahora consigan
que definitivamente se abandonen las estrategias basadas en la
niacina para aumentar el colesterol HDL y reducir los
problemas cardiovasculares".

Otros enfoques cuya efectividad ha sido comprobada pueden
funcionar mejor, afiadié Marzo. "Ademas de las estatinas,
deberiamos centrarnos en los cambios duraderos en el estilo de
vida, como la dieta mediterranea, en combinacién con el
ejercicio diario", afirmé.

La FDA estaba esperando los resultados del nuevo ensayo para
decidir si aprobar o no la combinacidon de niacina y laropiprant
para su uso contra la enfermedad cardiaca. Pero en diciembre
de 2012, en respuesta a los hallazgos preliminares, la
farmacéutica Merck declar6 que ya no pensaba en buscar la
aprobacion de la FDA, y en enero suspendié la combinacion de
niacina y laropiprant en los mercados de todo el mundo.

Los omega 3 no resultan Gtiles contra los problemas
oculares relacionados con la edad, segun un estudio
Health Day News, 5 de mayo de 2013

Traducido por Hola Doctor
http://healthfinder.gov/news/newsstory?2.aspx?doclD=676140

Afadir el nutriente a un complemento antioxidante estandar no
ayudé a proteger de la degeneracion macular

Afadir acidos grasos omega 3 y otros nutrientes a las vitaminas
antioxidantes estandares no ofrece a las personas mayores una
proteccidn afiadida contra una importante causa de la ceguera,
halla un estudio reciente.

El estudio observo a la degeneracion macular asociada con la
edad (DMAE), que afecta a millones de personas en EE UU,
segun la informacion de respaldo descrita por los
investigadores.

La afeccién "es la principal causa de ceguera en el mundo
desarrollado [y] es responsable de mas del 50 por ciento de
toda la ceguera en EE UU", dijeron los autores del estudio.

""Sin formas mas efectivas de ralentizar el avance, se anticipa
que el nimero de personas con DMAE avanzada se duplique en
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los préximos 20 afios, resultando en una creciente carga
socioeconémica”, escribieron la Dra. Emily Chew, del Instituto
Nacional del Ojo de EE UU, y colegas.

Las investigaciones anteriores han mostrado que una mezcla de
antioxidantes, como las vitamina C y E, el beta caroteno y el
zinc podria reducir el riesgo de avance a la DMAE avanzada.

¢Podria la adicién de méas antioxidantes aumentar ain mas la
proteccion? Para averiguarlo, este estudio de cinco afios de mas
de 4,000 pacientes, de entre 50 y 85 afios de edad, examind si
afiadir los carotinoides luteina y zeaxantina, y los acidos grasos
omega 3 DHA y EPA a la mezcla de vitaminas antioxidantes
reduciria mas el riesgo.

No fue asi, segin los hallazgos publicados en linea el domingo
en la revista Journal of the American Medical Association y
presentados simultaneamente en la reunién anual de la
Asociacion para la Investigacion en Vision y Oftalmologia
(Association for Research in Vision and Ophthalmology), en
Seattle.

Los investigadores advierten que los hallazgos podrian deberse
a una falta de verdadera efectividad o que quizas sean el
resultado de unas dosis insuficientes, un periodo de tratamiento
demasiado corto, 0 ambas cosas.

Tramadol. Expertos solicitan un control estricto del
tramadol para disminuir su uso inadecuado (Drug experts
call for stronger regulation of tramadol to reduce misuse)
Susan Mayor

BMJ 2013;346:f1264

Traducido por CIMUN Yy editado por Salud y Farmacos
http://cimuncol.blogspot.com/2013/03/expertos-solicitan-un-
control-estricto.html

Un grupo de expertos ha sugerido al gobierno del Reino Unido
que el analgésico tramadol sea una sustancia controlada de
clase C, y que ademas se pueda imponer una multa y pena de
prision a cualquiera persona que lo utilice sin receta médica o
que venda este medicamento [1].

El Consejo Asesor sobre el Abuso de Medicamentos emitié su
recomendacion tras haber revisado el tema y en respuesta a un
aumento de las muertes por su mal uso. El tramadol es un
opioide sintético que no esta incluido en la lista de la Ley de
Uso Indebido de Medicamentos de 1971, que controla la
disponibilidad de los medicamentos que pueden causar dafio y
se pueden malutilizar. Si el gobierno adopta el cambio
recomendado, toda persona declarada culpable de posesion de
un medicamento de clase C sin receta médica, podria recibir
hasta catorce afios de prisién, una multa ilimitada, o ambas
C0sas.

El Consejo, que asesora al gobierno en temas relacionados con
los medicamentos, revisd los dafios asociados con el uso no
terapéutico de tramadol después de que informes del NHS
mostraran un incremento en su mal uso. Las muertes en las que
el tramadol se menciona en los certificados de defuncion
aumentaron de 83 en 2008 a 154 en 2011. La mayoria de estas
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muertes fueron de personas que habian obtenido tramadol sin
receta.

El aumento en las muertes relacionadas con tramadol se ha
producido a expensas de un aumento de la prescripcion del
farmaco. El nmero de dosis diarias definidas (DDD) utilizadas
en Inglaterra casi se ha duplicado en siete afios, en septiembre
de 2005 eran de alrededor de 5,9 millones y en septiembre de
2012 de 11,1 millones. El 2011 una encuesta sobre la evolucion
de las drogas en la calle también mostré un aumento en el uso
de tramadol en el afio 2010 en 16 de las 20 areas investigadas
en el Reino Unido [2].

En el informe, el Consejo advierte, "el perfil de accién
farmacoldgica dual Unico en el Tramadol, aumenta el riesgo de
efectos adversos, sobre todo en caso de sobredosis”. El farmaco
tiene actividad agonista débil en los receptores opiaceos del
cerebro, lo que puede provocar euforia y depresion respiratoria.
También estimula los sistemas serotoninérgicos y
noradrenérgicos en el cerebro al inhibir sus mecanismos de
recaptacion. El hecho de que s6lo la naloxona pueda revertir
los efectos opioides de tramadol, lo convierte en mas peligroso
que otros opioides, sobre todo cuando se combina con otros
farmacos activos sobre las monoaminas.

En una carta dirigida al ministro del Interior y al secretario de
Salud, Les Iversen, presidente del consejo, dijo: ""La revision
[realizada por el consejo] de la evidencia ha causado
preocupacion, en particular el aumento de las muertes
relacionadas con tramadol."

Y concluyd: "El [consejo] informa que tramadol debe ser
controlado como una sustancia de clase C bajo el Ley de Uso
Indebido de Medicamentos de 1971 y debe figurar en la Lista
I11 del Reglamento de Abuso de Drogas de 2001, lo que a su
juicio proporcionaria los controles adecuados para prevenir la
desviacién y mal uso. "Ademas, el consejo recomienda que los
prescriptores y otros profesionales de la salud que estan en
contacto con personas que usan tramadol reciban informacion
sobre los efectos de su mal uso y sus efectos adversos.

Las prescripciones de medicamentos de la Lista 11 deben
incluir la dosis, la forma, la potencia y la cantidad total de la
preparacién en las palabras y figuras, pero el historial de
suministro no debe mantenerse en un registro especial, como
sucede con los medicamentos de Clase I1.
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La vacuna del papiloma humano

Gavilan Moral E, Padilla Bernaldez J

Actualizacion en Medicina de Familia, 2013;9(4):201-207
http://www.amf-semfyc.com/web/article_ver.php?id=1130
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e El virus del papiloma humano (VPH) se divide en tipos de
alto riesgo y de bajo riesgo seglin su oncogenicidad.

e Lainfeccidn por VPH es condicidn necesaria pero no
suficiente para el desarrollo de cancer de cuello de Utero.
Otros factores de indole socioeconémico y de habitos
sexuales se han visto relacionados con el desarrollo tumoral.
El preservativo es factor protector.

e No existe aln ningun estudio que haya podido evaluar la
posibilidad de que la vacuna disminuya la probabilidad de
padecer cancer de cuello de Gtero. Si ha demostrado
disminuir la aparicién de CIN-1y CIN-2, viéndose
notablemente reducida la magnitud del efecto al analizar los
datos de disminucion de CIN-3.

e Los datos de seguridad publicados de acuerdo con los
ensayos clinicos aleatorizados (ECA) no han encontrado
efectos adversos graves atribuibles a la vacuna. Sin
embargo, los datos procedentes de registros de
farmacovigilancia muestran un nimero de episodios
adversos (leves y graves) notablemente superior al resto de
vacunas comercializadas.

e Larelacion coste-efectividad de la vacuna dependera de la
necesidad de revacunacion, la disminucion de los costes y el
mantenimiento de buenos programas de diagndstico precoz
mediante citologia y deteccion de VPH.

o Existen multiples incognitas que despejar en torno a esta
vacuna, especialmente en relacion con la duracion de su
proteccion, los efectos en mujeres previamente infectadas y
la posible inmunidad cruzada.

e El coste de oportunidad de la introduccién de la vacuna del
VPH en el calendario de vacunaciones de Espafia es
elevado, especialmente en un momento de crisis econémica
en el que la «disponibilidad a pagar» del sistema sanitario
puede verse reducida.

o Seria deseable desarrollar estrategias de abordaje de los
problemas de salud de la mujer desde una perspectiva méas
amplia, sin caer en reduccionismos microbiol6gicos que
pueden incrementar las desigualdades y obviar aspectos
importantes de los problemas que se quieren solucionar

Espafia. Variabilidad de la prescripcion de antibidticos en
atencion primaria de los sectores sanitarios de Aragon.
Lallana Alvarez, M2 Jests y Grupo de Investigacion en
Servicios Sanitarios de Aragon et al.

Rev. Esp. Salud Publica [online]. 2012, vol.86, n.6, pp. 627-
635. ISSN 1135-5727.
http://dx.doi.org/10.1590/S1135-57272012000600008.

Fundamentos: La resistencia a los antibioticos puede
contenerse con una mejor utilizacion, para lo que debemos
conocer cOmo se usan.

El objetivo del estudio es describir la prevalencia del consumo
de antibidticos y la variabilidad en su utilizacién en los
diferentes sectores sanitarios de Aragon.
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Métodos: Estudio descriptivo de la prescripcién de antibidticos
en los sectores sanitarios de Aragon en 2008. Los datos se
obtuvieron del Sistema de Informacién de Consumo
Farmacéutico de Aragon, que recoge las recetas dispensadas en
oficinas de farmacia. Se calcularon las tasas de utilizacion de
antibidticos por cada mil habitantes ajustadas por sexo y edad
mediante el método directo e indirecto. La utilizacion de los
subgrupos de antibidticos se midid en dosis diarias definidas
(DDD) por mil habitantes/dia (DHD). En el anélisis de la
variabilidad se utilizaron la razén de variacion (RV), el
coeficiente de variacién (CV), el coeficiente de variacion
ponderado (CVw) y el componente sistematico de la variacion
(SCV).

Resultados: La tasa ajustada de utilizacion de antibidticos
oscild entre 279,8 y 382 por cada 1.000 habitantes, mostrando
un CVw=0,12. La tasa de utilizacién en mujeres fue 364,9 por
1.000 y en hombres 300,0 por 1.000. Los subgrupos que
presentaron las mayores variaciones fueron cefalosporinas (RV
2,42 y CVw 0,37) y las quinolonas (RV 1,84 y CVw 0,22).

Conclusiones: La tasa de utilizacion fue mayor en las mujeres
que en los hombres. Por subgrupos la mayor variabilidad en la
prescripcion de antibioticos entre los sectores sanitarios de
Aragén se produce en las cefalosporinas y las quinolonas.

Espafia. Recomendaciones sobre suplementos de vitamina D
y calcio para las personas adultas en Espafia.

Rigueira Garcia, Al

Rev. Esp. Salud Pudblica [online]. 2012, vol.86, n.5, pp. 461-
482. ISSN 1135-5727.
http://dx.doi.org/10.1590/S1135-57272012000500002.

Fundamentos: Los suplementos de calcio y vitamina D estan
involucrados en debates sanitarios actuales, como la seguridad
cardiovascular del calcio y la correccion de los niveles
vitaminicos.

El objetivo de esta revision es la evaluacion de la informacion
existente de los suplementos de calcio y/o vitamina D
disponibles y financiados en Espafia, asi como la evaluacion de
las recomendaciones para su utilizacion.

Métodos: Analisis de la oferta comercial e informacion
disponible sobre aspectos farmacoldgicos de los suplementos
medicamentos esparioles en 39 fichas técnicas, guias e
informes institucionales y profesionales actualizados, con
busqueda complementaria de informacién y de datos
epidemioldgicos espafioles relacionados en Cochrane Database
of Systematic Reviews®, PubMed® (herramienta "Clinical
Queries"), base de datos Dialnet y bisqueda manual en revistas
espafiolas directamente relacionadas.

Resultados: No existe uniformidad en cuanto a indicacion,
expresion de contenido, posologias, precauciones y seguridad
ni en fichas técnicas ni en los informes técnicos. La bisqueda
bibliogréafica ha encontrado un mayor volumen de
publicaciones recientes para la vitamina D que para el calcio.
No se han encontrado pruebas cientificas apropiadas para
establecer regimenes posoldgicos indiscutibles ni universales,
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ni pruebas de biodisponibilidad para colecalciferol con
vehiculizacién acuosa. En Espafia se constata una situacion
nutricional generalmente adecuada para el calcio pero un
estatus mayoritariamente inadecuado para la vitamina D, con
varias referencias de insuficiencia y carencia vitaminica en
adultos. Los tratamientos correctores inciden
fundamentalmente en el uso de suplementos de calcio.

Conclusiones: Existe una amplia oferta de suplementos de
calcio y vitamina D en Espafia cuyo disefio farmacoldgico
deberia replantearse puesto que no responden a las necesidades
detectadas ni a las posibilidades de correccién actualmente
recomendadas. También se deberia mejorar y mantener
actualizada su informacién, con especial interés en la situacion
sanitaria relacionada con la hipovitaminosis D.

Espafia. Adecuacion de la prescripcién farmacéutica en
personas de 65 afios 0 mas en centros de salud docentes de
Caceres. Candela Marroquin E, Mateos Iglesia N, y Palomo
Cobos L.

Rev. Esp. Salud Publica [online]. 2012, vol.86, n.4, pp. 419-
434. 1SSN 1135-5727.
http://dx.doi.org/10.1590/S1135-57272012000400009

Fundamentos: La adecuacién de la prescripcion farmacéutica
es un objetivo del Sistema Nacional de Salud por las
repercusiones sanitarias y econémicas.

El objetivo de este trabajo es analizar la idoneidad de la
prescripcion farmacéutica realizada a pacientes de 65 afios 0
mas e identificar los errores de prescripcion mas frecuentes.

Métodos: Estudio descriptivo, transversal, multicéntrico,
realizado en Centros de Salud docentes de Caceres. Se
incluyeron 471 pacientes de 65 afios 0 mas mediante muestreo
de conveniencia. EIl tamafio muestral se calcul6 para una
precision 3,5%-5% y nivel de confianza 95%. Las variables de
medida fueron los criterios STOPP/START. Se calculé media 'y
desviacién estandar para variables cuantitativas y frecuencias
relativas para cualitativas.

Resultados: Los criterios STOPP més frecuentes fueron:
duplicidad de medicamentos (9,76% 1C95% 7,40-12,78), uso
prolongado de benzodiazepinas de vida media larga (7,22%
IC95% 5,21-9,92) y utilizacion de acido acetilsalicilico en
pacientes sin necesidad de prevencidn cardiovascular
secundaria (7% 1C95% 5,03- 9,68). Los criterios START mas
frecuentes fueron: omision de antiagregantes y estatinas en
diabetes coexistiendo uno o mas factores de riesgo (9,34%
1C95% 7,03-12,31 y 4,46% 1C95% 2,93- 6,72), calcio y
vitamina D en osteoporosis (5,31% 1C95% 3,61- 7,72) y
metformina en diabetes tipo 2 + sindrome metabodlico (4,46%
1C95% 2,93- 6,72).

Conclusion: La principal prescripcion inadecuada se refiere a
tratamientos prescritos que se deberian suspender o modificar.
Las duplicidades fueron la causa mas frecuente de prescripcion
inadecuada, siendo los farmacos implicados mas
frecuentemente las benzodiazepinas, los antiinflamatorios no
esteroideos y los principios que se duplican al estar prescritos
en asociaciones de farmacos. La segunda causa de
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inadecuacion mas prevalente fue la prescripcién de
benzodiazepinas de vida media larga. El acido acetilsalicilico
fue la tercera causa mas frecuente, tanto por sobreutilizacion
cOmo por omision.

Espafia. Los especialistas defienden el uso de una pastilla
Unica para combatir el VIH

Beatriz G. Portalatin

El Mundo, 25 de enero de 2013
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2013/01/25/hepatitissida
/1359128325.html

Se trata de una terapia cémoda para el paciente y con menos
efectos adversos

El tratamiento esta asociado con menos ingresos hospitalarios y
menos costes sanitarios

Una sola pastilla al dia (STR). Ese es el camino a seguir en el
cual inciden expertos internacionales, reunidos esta misma
semana en Madrid en la segunda edicién del encuentro
‘Avanzando hacia el futuro en VIH' para actualizar los nuevos
conocimientos e investigaciones sobre el tratamiento
antirretroviral y sus beneficios. Recomiendan la simplificacién
de las pautas terapéuticas como estrategia para mejorar la
adherencia y, segln la evidencia cientifica, existen mas
probabilidades de que los pacientes tomen un tratamiento que
sea sencillo, comodo y tolerable.

Ademaés, aseguran que el tratamiento en un solo comprimido al
dia, Atripla, fruto de la colaboracion de los laboratorios Gilead
y Bristol-Myers Squibb, se asocia con una reduccion del riesgo
de hospitalizaciones lo que conlleva, por tanto, un gran
beneficio: el ahorro de los costes.

El objetivo, ha declarado en rueda de prensa el doctor José
Maria Gatell, jefe del departamento de enfermedades
infecciosas del Hospital Clinic de Barcelona, es avanzar hacia
un mundo sin VIH. Por ello, ha hecho hincapié en la
importancia del régimen STR: "Las pautas de una Unica pastilla
desempefian una importante funcién en el tratamiento del VIH,
ya que facilitan que el paciente siga siempre un ciclo de
tratamiento completo”.

Las cifras continGan

En Espafia, explica el doctor, se estima que hay entre 120.000 y
150.000 infectados y que un 20% de ellos no sabe que esta
infectado. S6lo en 2012, asegura, se han diagnosticado cerca de
3.000 nuevos casos, cifra que se ha mantenido estable a lo
largo de los Gltimos afos. Pero, recalca: "Sabemos como se
transmite, qué lo produce, cémo evitarlo y tenemos los medios,
y aun asi siguen existiendo casos. Asi que algo estamos
haciendo mal, por tanto, tenemos que hacer todo lo posible para
que estas cifras disminuyan". A pesar de que la forma de
contagio haya cambiado mucho en los Gltimos afios (ahora la
gran mayoria se producen por transmision sexual y no por
compartir jeringuillas) las cifras siguen estando presentes.

Asi lo ha expresado también el doctor Santiago Moreno, jefe
del servicio de enfermedades infecciosas del Hospital Ramon y
Caja de Madrid: "Sélo en Madrid diagnosticamos entre 1.000 y
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1.500 nuevas infecciones". De cada 1.000 personas, tres
estarian infectadas sin saberlo y, por tanto, son transmisores.
"Estamos dejando que se presente tarde en las consultas. La
Unica forma de ahorrar dinero, insiste, esta en que no se
infecten, por eso el diagndstico precoz es imprescindible”, ha
dicho.

Simplificacion en el coste sanitario

Los tratamientos le cuestan a la sanidad espafiola unos €600
millones, sélo en coste directo de farmacos, mas los recursos
sanitarios, etc. Afortunadamente, ha manifestado el doctor
Gatell, tenemos un sistema publico que corre con el 100% de
estos gastos y "nuestra obligacion es que esto se mantenga con
la misma calidad y utilizar estos recursos de la forma méas
eficiente porque son muy elevados en una época en que no es
nada facil".

Ademas, ha explicado que ahora mismo en toda Espafia, en
todas las CC AA, se pueden prescribir todos los fArmacos que
estan comercializados en el pais, tanto la pastilla Gnica como
cualquier otro tratamiento alternativo. Mantiene por tanto que
no existe presion explicita por parte de nadie para que se utilice
uno u otro tratamiento. "Lo que pasa es que cada médico y cada
paciente escogen en funcion de circunstancias”, ha explicado.
No todo el mundo "desgraciadamente” es susceptible de ser
tratado con esta pastilla, y por eso se recurre a otros
tratamientos o medicamentos.

Por este motivo, se sigue realizando el esfuerzo de tener nuevas
pastillas. "Solo el 60% de los nuevos pacientes puede iniciar su
tratamiento con la pastilla Gnica. En el futuro, tendremos dos o
tres pastillas nuevas y, probablemente, esa cifra podré llegar al
80%", ha afiadido Moreno.

Del mismo modo, el argentino Julio Montaner, director Clinico
del Brithish Columbia Centre for Excellence en Sida/VIH de
Vancouver (Canada), ha manifestado también que el
diagndstico precoz y el inicio en el tratamiento antirretroviral
es la mejor medida para el ahorro econdmico en los pacientes
infectados porque "evita el deterioro de la salud individual vy,
en consecuencia, los enormes gastos que se pudieran generar,
asi como la transmision del virus. Hay que simplificar lo méas
posible el tratamiento acorde al perfil del paciente".

Hoy por hoy, asegura que la estrategia se basa
fundamentalmente en diseminar, normalizar y facilitar el uso
del diagnostico precoz. Montaner ha explicado que en EE UU
hay datos que demuestran que mas del 20% de los individuos
infectados por VIH no sabe que esta infectado.

"¢ Como podemos entonces controlar una epidemia a nivel
nacional y global si tenemos estas tasas del 20% y algunos
paises estan en casi el 50%?" se pregunta este cientifico. Y la
respuesta la ofrece el mismo Montaner: "El paso fundamental
tiene que ser la normalizacidn del diagnéstico”.

Reino Unido. Los médicos también recetan placebo
Ernesto Ortega

ABC Salud, 21 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/c7ap225
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Las sospechas no eran infundadas. Los médicos recetan relaciona con resultados obtenidos en estudios similares,

placebo mucho mas de lo que se cree. Asi concluye una todavia esta en contra de los cédigos éticos del Consejo de

investigacién de las universidades de Oxford y Southampton Medicina General. Por eso, sefiala Howick, «se deberian

(Gran Bretafia) después de constatar que el 97% de los médicos  revisar las actuales decisiones éticas sobre placebos a la luz de

en este pais ha usado tratamientos placebos impuros, y que el las evidencias que sugiere que los médicos apoyan

12% ha recetado placebos puros. Los placebos impuros son ampliamente su uso».

tratamientos no demostrados, como el uso de antibi6ticos

cuando se sospecha de infeccion viral, o -mas cominmente- «Este estudio demuestra que los médicos suelen utilizar

examenes fisicos que no son esenciales y analisis de sangre placebos de buena fe para ayudar a los pacientes», considera

realizados para calmar al paciente, mientras que los placebos George Lewith, co-autor del estudio y profesor de la

puros son terapias como pastillas de azlcar o inyecciones Universidad de Southampton. Recuerda Lewith que otros

salinas que no contienen ingredientes activos. trabajos anteriores ya publicados muestran que el placebo
puede ayudar a muchas personas y ser eficaz durante mucho

«No se trata de engafiar a los pacientes» sefiala Jeremy tiempo. «El efecto placebo -subraya- funciona mediante la

Howick, autor principal del estudio. «Nuestro estudio muestra liberacion de analgésicos naturales en nuestro sistema nervioso.

que el uso de placebo esta muy extendido en el Reino Unido, y En mi opinidn, el estigma asociado con el uso de placebo es
que los médicos estan convencidos de que los placebos pueden irracional, y se requiere mas investigacion para desarrollar
ayudar a los pacientes». placebos éticos y rentables».

La encuesta, realizada sobre 783 médicos y publicada en PLoS Ultima opcion

ONE, muestra que los médicos que prescriben placebos, tanto Ahora bien, aunque varios estudios han comprobado los
puros como impuros lo hacen por razones muy similares: para beneficios del placebo, Jeremy Howick aclara que no seria
tranquilizar a los pacientes, ya que se ha demostrado el llamado  ético tratar a un paciente con placebo cuando existe un

efecto placebo. tratamiento clinicamente comprobado. No obstante, Howick,
en declaraciones a la BBC justifica el tratamiento con placebo

Etica médica cuando el paciente ya ha probado otras opciones

¢Y cuél la posicidn ética de los profesionales? El 66% sefialo farmacologicas y éstas o bien no funcionan o tienen serios

que los placebos puros son éticamente aceptables en ciertas efectos secundarios. «En estos casos que sabemos que el

circunstancias, mientras que para el 33% nunca serian placebo puede funcionar y lo damos en una forma ética,

aceptables. En cuanto a los impuros, el 84% de los médicos los  informando al paciente, podria ser beneficioso».
consideraban aceptables.

Pero, aunque este amplio uso y aceptacion de los placebos se
Distribuidoras

La normativa europea exigird nuevos requisitos a los

fabricantes y distribuidores de medicamentos para evitar Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, 3 de abril
las falsificaciones VVer en Agencias Reguladoras y Politicas, de 2013
bajo Politicas en Europa http://www.msc.es/eu/gabinete/notasPrensa.do?id=2792

Farmacia y dispensacion

De la farmacia galénica a la farmacia clinica y atencion Una encuesta realizada por la consultora TNS Gallup a mas de
farmaceéutica con el horizonte del medication therapy 1.000 personas de todo el pais revelé que para 6 de cada 10
management argentinos resulta "mas conveniente" comprar medicamentos
Eduardo Luis Marifio Hernandez de venta libre en otros comercios diferentes a las farmacias.

ISBN. 978-84-693-0945-2 y Dep. Legal: GR-1739/2010
En tanto, segun los resultados de la encuesta, el 28 por ciento
Este documento se encuentra disponible, en su totalidad en manifestd que enfrentd entre "mucha” y "bastante" dificultad
http://www.ub.edu/farcli/DiscursoAlF.pdf para dar con una farmacia cuando necesité un medicamento en
forma inmediata.

Argentina. Encuesta de terror en Argentina: 6 de cada 10 La investigacion fue realizada por la division Healthcare de

medicamentos de venta libre se compran fuera de la TNS Gallup para la Camara Argentina de Productores de

farmacia Especialidades Medicinales de Venta Libre (CAPEMVeL).

Mirada Profesional, 11 de febrero de 2013

http://tinyurl.com/cbyt424 La encuesta, efectuada durante marzo pasado, fue de cobertura
nacional, en base a un total de 1.010 entrevistas personales

Espacio para la reflexion: Asi se articulan los argumentos de domiciliarias a mayores de 18 afios.

los que incumplen la Ley y los principios basicos sanitarios.
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De las 6 de cada 10 personas encuestadas que declararon haber
comprado medicamentos de venta libre en otros comercios -
excluyendo a las farmacias- durante el Gltimo afio, la mitad de
ellas sefial6 que encontré alguna vez cerrada la farmacia donde
habia ido a realizar la compra.

Segun los datos de la encuesta, quienes mas compraron fuera
de las farmacias fueron los habitantes del Gran Buenos Aires y
el interior del pais, asi como los menores de 65 afios de edad.

Consultados sobre el supuesto de que necesitaran durante la
noche adquirir un medicamento de venta libre como un
analgésico simple o un antiacido, el 58 por ciento de los
consultados reconoci6 que "seria mas conveniente adquirirlo en
un comercio cercano”, mientras que el 37 por ciento consideré
la bisqueda de una farmacia como una mejor opcion.

La especialista Jimena Worcel, asesora médica de
CAPEMVeL, explicé que "los medicamentos de venta libre, asi
aprobados por el Estado, se pueden comprar sin necesidad de ir
a un médico que los recete; la gente reconoce lo que le pasa, y
los usa con tranquilidad™.

En dialogo con Noticias Argentinas, Worcel sefiald -sin
sonrojarse- "Esta no es una practica nueva. En algunos lugares,
como la Ciudad de Buenos Aires, pasa desde hace mas de 20
afios. La realidad muestra que este tipo de medicamentos
pueden adquirirse en otros lugares que no sean las farmacias y
no se ha demostrado riesgo sanitario alguno™.

"No hay peligrosidad para la gente y no estd documentado que
esta sea una practica riesgosa". En el caso de estos
medicamentos de venta libre, no se necesita obligatoriamente la
receta de un médico. Son sustancias muy viejas, a las que se
conoce mucho y tienen una seguridad importante. Igualmente,
si hay alguna duda siempre es posible consultar al médico”,
afiadio.

Remarcé que ante cuadros como fiebre, dolores menores,
molestias digestivas, acidez estomacal, tos o la presencia de
piojos, estos productos "se deberian poder adquirir, como
ocurre en otros paises del mundo también en otros comercios,
ademas de las farmacias".

Nota del Editor de Mirada Profesional. La nota anterior es transcripta
en este portal a los fines didacticos de como se tergiversan y se opina
desde una supuesta posicion de conocimiento para influir, presionar y
en definitiva, convencer a los consumidores que adquirir un
medicamento en cualquier comercio fuera de la farmacia es
inofensivo. Incluso, cuando no se respeta la propia Ley.

Argentina. ¢ Farmacity te cuida? Ahora paga multa por
incumplir las normas.

Mirada Profesional, 6 de abril de 2013
http://tinyurl.com/bwcrxve

El fondo de inversién internacional y cadena de farmacias
Farmacity fue multado con Pa780.000 (1US$=Pa5,25) por
vender medicamentos en géndolas (estanterias) y, asi,
incumplir reiteradamente, con una medida cautelar que
obligaba a este fondo buitre a comercializar sus productos
detras del mostrador.
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La multa fue impuesta por la Comision Nacional de Defensa de
la Competencia en base al incumplimiento de una medida
cautelar dictada el 10 de enero en un expediente iniciado por la
Confederacion Farmacéutica Argentina. Para el monto final, se
considero Pa10.000 diarios hasta el 4 de abril.

"En las 46 inspecciones realizadas por el Ministerio de Salud
nacional en el ambito de la Capital Federal se constato que en
25 se incumple con la medida cautelar y puntualiza que, de esta
manera, Farmacity, obtiene ventajas competitivas
significativas", sefialé la Comision.

En caso que Farmacity continlie con su conducta violatoria de
la ley, el organismo podria establecer una multa que podria
llegar hasta 1 millén de pesos diarios.

En agosto, la Justicia desestimé una medida cautelar que habia
impuesto Farmacity para que se le permita exhibir
medicamentos de venta libre.

La empresa se habia denunciado ante la Cdmara Nacional en lo
Contencioso Administrativo Federal que en un tramite iniciado
ante el Ministerio de Salud para obtener la habilitacién de un
nuevo local, al presentarse la inspectora de ese organismo
indicé al director técnico que las especialidades medicinales de
venta libre debia permanecer detras del mostrador,
adecuéndose a las normas vigentes.

Ante ello, se solicito el dictado de una medida cautelar que
suspenda la ejecucion y efectos de los actos administrativos
impugnados y se ordene al Ministerio de Salud la abstencion
del dictado y/o ejecucién de cualesquiera otros que afecten los
derechos objeto de controversia en el proceso, "de modo de
poder mantener los medicamentos de venta libre en las
gondolas y escaparates de sus locales de farmacias durante la
tramitacion del presente”.

La jueza de primera instancia habia comprendido que la
empresa "es una cadena de farmacias habilitada por el
Ministerio de Salud y que en las géndolas s6lo exhibe
medicamentos de venta libre, por lo cual, y sin que lo expuesto
implicase abrir juicio alguno definitivo con relacion a la
procedencia de la peticidn de fondo, no se advierte el riesgo a
la salud que acarrearia a la poblacion la exhibicion de tales
productos”.

Y concluy6 que el peligro de la demora quedaba configurado
con el breve lapso perentorio de la intimacion dispuesta y que
de no ser cumplida podria tener consecuencias sancionatorias.
Pero todo ello fue apelado y el tribunal —integrado por los
camaristas Marcelo Daniel Duffy, Jorge Eduardo Moréan y
Rogelio W. Vincenti- asegurd que las medidas cautelares no
proceden, en principio, con respecto a actos administrativos o
legislativos habida cuenta de la presuncién de validez que
ostentan.

Argentina. La pelea por la rentabilidad: la cortina de humo
de la suba de precios de los medicamentos oculta que cada
vez cierran mas farmacias en todo el pais

Nestor Caprov

Mirada Profesional, abril de 2013
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Nadie duda que la inflacién es una de las preocupaciones
principales de los argentinos. Junto con la inseguridad
constituyen un combo que alerta. Con un indice que rondo el
25% el afio pasado, la lucha por no perder la carrera contra las
subas es cada vez més tensa. Por eso, en estas horas, la noticia
que el gobierno autoriz6 una suba del 15% para los
medicamentos generd todo tipo de especulaciones.

Para el sector farmacéutico, la medida que es segmentada y
estructurada seria en tres etapas y alcanzaria 12% promedio
para todo el afio 2013 cuando la inflacion prevista no baja el
30%.

El Gltimo aumento se armo de la siguiente manera: el 2.3%
para medicamentos masivos (Bayaspirina, Aspirinetas, Ibupirac
capsulas, etc); 4,6% para la familia de los medicamentos
selectivos ( Dazolin, Desenfriol, Armonil,, Yasmin, etc) y por
Gltimo un 6% de los Premium (Zoloft, Lipitor, Amloc, Tabcin,
etc.). Ni siquiera esta suba oculta una realidad: la caida
vertiginosa de la rentabilidad. El atraso histérico de los precios
de los farmacos, el efecto de “caja cero” y los costos cada vez
mas elevados hacen que la farmacia entre en un camino de
dificil salida. En el pais, alertan que cada vez hay mas cierres
de mostradores, lo que fomenta la concentracidn, haciendo que
el negocio sea cada vez menos sustentable.

La crisis que enfrentan las farmacias no es nueva, ya que desde
hace afios se viene alertando. La encrucijada es imposible:
aumento de costos, subas salariales, congelamiento de precios y
bonificaciones a las obras sociales insostenibles, que sumados a
los medicamentos que fugan de los mostradores de las
farmacias hacia canales ilegales de venta, terminan de
configurar un panorama preocupante. El mercado de farmacias
se va concentrando minuto a minuto en pocos “jugadores” que
monopolizan el manejo de los medicamentos sin que nadie lo
pueda o lo intente detener. Ante esto, el sector independiente de
farmacias es el més castigado, y no son pocos los que
denuncian un virtual quiebre del negocio. Asi de grave.

Esta realidad se da casi en todo el pais. No hay territorio que no
sufra las consecuencias de la baja en la rentabilidad. Asi, esta
semana, desde Mendoza hablaron de un posible colapso en la
venta de medicamentos. La advertencia la hizo el
vicepresidente del Colegio Farmacéutico provincial Jorge
Jackubson, quien le asegur6 a un medio local que las farmacias
estan viviendo una realidad asfixiante en lo econémico.

Para Jackubson, la agonia financiera esta marcada por un
esquema que data de 2001, cuando las entidades farmacéuticas
resignaron gran parte del honorario profesional con las obras
sociales y que en algunos casos llega hasta 60%. Segun
Jackubson, los afios pasaron, las obras sociales sanearon sus
nameros, pero el esquema de honorarios profesionales se
mantuvo en las farmacias. Ademas, las entidades farmacéuticas
deben esperar hasta 5 meses el pago de las prestaciones y
soportar las bonificaciones o perdida de la rentabilidad que
aplican las obras sociales. "Tenemos casos donde ciertos
medicamentos poseen hasta el 100 por ciento de descuento. Las
empresas de la seguridad social también ofrecen
dadivosamente descuentos en pafiales, ofrecen leche y todo lo
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debemos afrontar las farmacias que ya no poseen espaldas
financieras", apunt6 Jackubson.

Con pagos atrasados por parte de las obras sociales; y a la vez,
retrasos mas importantes con las droguerias -(proveedores de la
cadena de comercializacion)- a las farmacias se les hace mas
dificil continuar con vida comercial. Desde el Colegio
Farmacéutico de Mendoza ya avizoran un futuro plagado de
cierres de puntos de venta y por ende un quiebre en la venta de
remedios para todos los afiliados a las obras sociales de la
provincia. "Va a colapsar la atencién de los clientes, con
mendocinos reclamando y haciendo colas para que los atiendan
y les vendan sus remedios”, subray6 Jackubson.

Este panorama sombrio se replica en Salta, por ejemplo. Alli,
los avisos de venta de farmacias se multiplicaron en los Gltimos
meses, y fuentes del sector ya hablan de una situacion “critica”.
Desde la Camara de Propietarios de Farmacias se alerto esta
semana que ante las exiguas ganancias, no podran equiparar los
salarios a los trabajadores con los de Buenos Aires. Es que las
paritarias del sector se convertirian en la gota que desborde la
compleja y fragil situacion financiera farmacéutica.

En este sentido, el titular de la entidad saltefia Francisco Pul6
advirtié que la situacion “es critica por la escasa rentabilidad,
por lo tanto algunas farmacias estan en venta y otras cierran”.
Desde el lunes los empleados de farmacia se declararon “en
estado de alerta y movilizacion”, porque las Camaras
empresariales no aceptaron el pedido de los trabajadores que
esperan alcanzar un aumento del 25% al 30% por ciento, dijo
José Lépez secretario general del Sindicato de Empleados de
Farmacias, filial Salta. En respuesta al planteo la Cdmara de
Propietarios de Farmacias alertd que por las “exiguas
ganancias, no podran equiparar los salarios a los trabajadores
con los de Buenos Aires”.

Los casos de la Capital Federal y el de la provincia de Buenos
Aires donde existe el mayor nimero de farmacias y
farmaceuticos, son mas patéticos ain. Una recorrida telefénica
por més de treinta farmacias de diversos barrios y localidades
de ambos distritos dan cuenta de la angustia de no poder
sostener mas sus economias: “trabajamos para pagar la
drogueria semanal y a veces ni eso podemos”. La
concentracion que hacen las grandes cadeneras, comprando
todos los dias una farmacia independiente se vuelve
catastréfica. Nadie los detiene, ni el estado, ni los colegios, ni
las cdmaras de farmacéuticos. Estamos librados a nuestra
suerte, a nadie le importa un pito si mafiana cerramos las
persianas. A nadie. Primero tendremos que despedir a los
empleados y si no alcanza cerramos.

Esta situacion compleja se completa con un efecto bastante
contradictorio, que los especialistas determinan como “caja
seca”. Se trata del aumento de medicamentos de cobertura
total, que no dejan efectivo en las cajas de las farmacias,
apenas un exiguo arancel que en muchos casos (en especial en
la Seguridad Social estatal) se paga con un atraso que se hace
cuesta arriba poder aguantar para la mayoria de los
farmacéuticos. Este nuevo fendmeno termina por poner contra
la pared la rentabilidad producto de una insostenible
financiacion, que ni siquiera una suba de precios como la
anunciada por Guillermo Moreno sirve para normalizar. Lo que
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es peor, a medida que pasa el tiempo ni siquiera podria salvar a
la viabilidad de las farmacias con una baja de las
“bonificaciones” que se cobran las obras sociales solo por
atenderlas. A veces, denuncian los farmacéuticos, eso serfa un
pequefio calmante que duraria nada. Solo fortaleceria la
posicién de las Megas Farmacias que tienen monopolizado toda
la atencidn de las recetas. Hace falta mas cosas que eso y gente
que nos represente de verdad, concluyen.

Con estos datos, queda claro que el tema de los precios parece
una cortina de humo ante el verdadero problema de los
farmacéuticos y de las farmacias: el cada vez mas dificil
negocio econémico del sector. La baja de la rentabilidad, que
alcanza niveles histéricos, hace necesario en el cortisimo plazo,
un plan estratégico de supervivencia que evite el colapso, que
arrastrara a todo el sector de los medicamentos, muy castigado
por las deudas y dilaciones de las obras sociales, en especial las
provinciales. El ejemplo mas negro es el Instituto de Obra
Médico Asistencial de la provincia de Buenos Aires paga a
cuenta gotas y a los premios, o como el MEPES que no
actualiza los montos fijos de precios que le pegan a los
farmaceéuticos y que cada vez, encuentran menos farmacias en
condiciones de atenderlo. Una situacion general que terminara
afectando a millones de pacientes...

Chile. El gobierno chileno suma otra frustracion en su
carrera por permitir medicamentos en supermercados Ver
en Agencias Reguladoras y Politicas, bajo Politicas en América
latina

Mirada Profesional, 25 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/cmcprr2

El Salvador. Mandatario asegura que consultas médicas en
farmacias son un negocio disfrazado Ver en Agencias
Reguladoras y Politicas, bajo Politicas en América latina
Leonor Céardenas

Diario Co Latino, 8 de abril de 2013
http://www.diariocolatino.com/es/20130408/nacionales/114472
/Mandatario-asegura-que-consultas-m%C3%A9dicas--en-
farmacias-son-un-negocio-disfrazado.htm

El Salvador. Seis empresas multarian por Ley de
Medicamentos Farmacia

Xenia Gonzélez

El Mundo, 6 de mayo de 2013
http://elmundo.com.sv/seis-empresas-multarian-por-ley-de-
medicamentos

La Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) informé que
tras un mes de realizar inspecciones en méas de 486 farmacias
del pais, iniciaron 298 procesos sancionatorios por violaciones
a la Ley de Medicamentos. Hasta el momento, solo se ha
logrado fijar la sancién para seis establecimientos, un caso seria
de una drogueria y el resto farmacias.

José Vicente Coto, director de Medicamentos, informé que en
los seis casos, los establecimientos realizaron un incremento de
los precios de ciertos productos antes de que entrara en
vigencia el cambio de precios de la primera lista. Ello se habria
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realizado para poder obtener mas ganancias. Las sanciones que
les tocara enfrentar podrian rondar los US$20.000 segun la
DNM. A la vez, Coto dijo que en un 30% del resto de los casos
ya se encuentran en una etapa probatoria, donde los
establecimientos pueden apelar su caso.

Con el apoyo de la Defensoria del Consumidor (DC) se
verificaron los precios de 10,990 productos en diversos
establecimientos ubicados en 39 municipios. Daysi Urbina,
directora de la DC, asegur6 que un 98% de los farmacos
verificados han cumplido con el cambio de precios de acuerdo
a la Ley de Medicamentos.

El préximo 23 de mayo entrara en vigencia el cambio de
precios para la segunda lista de 1,700 medicamentos
polifarmacos. Entre los dos listados serian alrededor de 6,000
productos los que tendrian un cambio en sus precios. Coto se
mostré confiado de que el proceso seria mas facil en este caso
ya que solo han recibido 14 solicitudes de revision; ademas,
por el momento no le han notificado si alguno de los productos
se retirard del mercado. Coto asegur6 también que en marzo
aumento la importacion de medicamentos y que esperaba que
el abastecimiento en mayo fuera superior al de 2012.

Esperan analisis de genéricos

El anlisis fisicoquimico de los genéricos atn no ha finalizado
en México, dijo Vicente Coto, director de la DNM. Cada
andlisis de las casi 300 muestras enviadas llevaria al menos 14
dias.

Empero, Coto informé que casi todos los laboratorios que
advirtieron el retiro de sus productos, han decidido quedarse en
el pais. Se han iniciado 298 procesos sancionatorios.

EE UU. Sube adiccién a medicamentos en adolescentes
Jennifer C. Kerr

Nuevo Herald, 23 de abril de 2013
http://tinyurl.com/cs9okq8

Los padres necesitan hablar con sus hijos adolescentes sobre
los peligros de tomar Ritalin, Adderall y otros medicamentos
controlados, indica un nuevo estudio que revel6 tendencias
desalentadoras sobre los menores y el consumo de farmacos en
EE UU.

Cuando a los adolescentes se les pregunt6 sobre la Gltima
platica que sostuvieron con sus padres sobre el abuso en el
consumo de estupefacientes, s6lo el 14% de ellos dicen haber
hablado sobre el abuso de un medicamento controlado, de
acuerdo con el reporte dado a conocer el martes por la
organizacion The Partnership en la pagina de internet
Drugfree.org.

"Para los padres, realmente se reduce a no usar el poder que
tienen porque no creen que este sea un problema inmediato,
una cosa de su propio hogar o su propio vecindario", dijo Steve
Pasierb, presidente de la organizacion sin fines de lucro. "Ellos
creen que esto es probablemente mas seguro, no tan malo como
las drogas ilegales en las calles".
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En comparacion, la mayoria de los adolescentes -el 81%- dijo
haber hablado con sus padres sobre los riesgos del consumo de
marihuana. Casi el mismo porcentaje dijo haber hablado con
sus padres sobre el consumo de alcohol. Casi un tercio de ellos
dijo que ha hablado con su familia sobre el crack y la cocaina.

Algunos padres no creen que exista un riesgo importante en el
abuso de medicamentos controlados entre adolescentes.

Uno de cada seis padres de familia dijo que consumir
medicamentos controlados para drogarse resulta mucho mas
seguro que usar sustancias ilegales que se consiguen en las
calles, de acuerdo con el sondeo. Casi un tercio de los padres
encuestados dijo que medicamentos para el trastorno por déficit
de atencion con hiperactividad (TDAH) como Ritalin o
Adderall, pueden mejorar el desempefio académico de sus hijos
aun cuando el adolescente no sufre del TDAH.

Para Tracey y Jeff Gerl, de Cypress, Texas, el problema de
abuso de farmacos de su hijo fue una sorpresa. "Simplemente
no lo sabiamos", dijo Jeff. El y su esposa sostuvieron la platica
de que "las drogas son malas™ con su hijo, Nick y creyeron que
habia captado el mensaje. Ambos llamaban a los padres de los
amigos de Nick con los que él les decia que pasaria la noche, a
fin de asegurarse de que un adulto estaria con ellos en la casa.
Trataron de conocer a sus amigos. Pese a sus intentos, Nick
empez6 a fumar marihuana a los 12 afios.

En una entrevista con The Associated Press, Nick dijo que él y
sus amigos solian registrar los gabinetes de medicamentos de
sus padres en busca de cualquier cosa que pudieran consumir
(codeina, Xanax, Ritalin). Algunos chicos, de acuerdo con
Nick, organizaban "fiestas de pildoras", en las que los
adolescentes vaciaban en un enorme tazon todos los
medicamentos que habian robado de casa, los mezclaban para
luego tomar algunos sin saber exactamente qué estaban
ingiriendo.

Para los 14 afos, los padres de Nick sabian que algo no estaba
bien. Un dia antes de que Nick cumpliera 15 afios, lo enviaron
a un centro de rehabilitacion en Houston, donde durante siete
meses y medio formé parte de un programa de tratamiento
contra el abuso de estupefacientes. No fue facil para ningln
miembro de la familia, compuesta por Nick, sus dos hermanos
menores y sus padres. Nick trato de escapar dos veces, pero
termind el programa y ahora ha estado sobrio por un afio.

Uno de cuatro adolescentes en el estudio dijo haber consumido
inadecuadamente o abusado de un medicamento controlado al
MeNOos una vez en su vida.

El estudio fue patrocinado por la Fundaciéon MetL.ife. Los
investigadores entrevistaron a 3.884 adolescentes que cursaban
del 9no al 12vo grados con cuestionarios anénimos que los
jévenes respondieron afuera de sus escuelas entre febrero y
junio de 2012. La muestra tiene un margen de error de
mas/menos 2,1 puntos porcentuales.

Para los adultos, la muestra fue de 817 individuos y el sondeo
se realizd de agosto a octubre de 2012. Su margen de error es
de mas/menos 3,4 puntos porcentuales.
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Espafia. El Gregorio Marafion instala el primer ‘cajero
automatico' de fArmacos

Europa Press, 16 abril de 2013
http://tinyurl.com/cuyt34g

El hospital Gregorio Marafion se ha convertido en el primer
centro sanitario de Europa en poner en marcha el primer ‘cajero
automatico' que dispensa medicamentos a pacientes externos
con tratamientos crénicos, como ha informado este martes el
Gobierno regional a través de un comunicado.

Se trata de un sistema automatizado de dispensacion de
medicamentos que no se despachan en las farmacias
convencionales dado que son de prescripcién y uso
hospitalario. Para ello se han instalado varios robots conectados
a la prescripcion médica electrénica, lo que ofrece "un mayor
control, seguridad y eficiencia en la gestion de los
medicamentos al hacerse de manera automatizada".

Los robots dispensan el medicamento prescrito por el médico y
lo distribuyen a través de cintas transportadoras en menos de 40
segundos a uno de los siete puntos de atencion farmacéutica
personalizada existentes en el hospital. Esto permite tanto un
ahorro de tiempo como de costes al optimizar el inventario de
farmacos, controlando el stock de medicamentos y avisando
cuando es necesaria su reposicion.

Su apariencia externa es similar a la de un cajero automatico,
que el paciente activa mediante una receta. El autodispensador
la lee por medio de un lector de codigo de barras. El
seguimiento farmacoterapéutico de estos pacientes esta
garantizado ya que el robot esta integrado en el sistema de
informacién clinica del hospital, supervisado en todo momento
por farmacéuticos especialistas. Asimismo, el paciente es
atendido personalmente en la consulta de atencion farmacéutica
cuando lo requiera o cuando se produzca algin cambio en su
tratamiento o situacion clinica.

En las instalaciones de la Unidad de Pacientes Externos del
Servicio de Farmacia del Hospital Gregorio Marafién se
atienden diariamente a mas de 250 personas con tratamientos
crénicos que no requieren ingreso hospitalario pero si un
estrecho seguimiento farmacoterapéutico. Esta unidad gestiona
ya mas del 50% del gasto en medicamentos del hospital.

Espafia. Valencia ya pilota la dispensacion a domicilio sin
contar con las farmacias

Manuel Bustelo

Correo Farmacéutico, 2 de abril de 2013
http://tinyurl.com/cqyxak4

La Consejeria de Sanidad de la Comunidad Valenciana ha
comenzado un pilotaje para dispensar medicamentos a
domicilio que no implica a las oficinas de farmacia de la
region. Segun recogia el pasado domingo la edicion valenciana
del diario El Mundo, la regién ha puesto en marcha el proyecto
Akasa, consistente en el reparto de farmacos a domicilio a
través de una empresa ajena a la red de farmacias.
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Esta iniciativa, vinculada a la Direccion General de Farmacia,
que dirige José Luis Trillo, busca un ahorro de €10 millones al
adquirir los farmacos directamente desde la central de compras,
sin tener que abonarle a las farmacias el margen
correspondiente y es producto del decreto ley que pretende
transformar la prestacion farmacéutica en la comunidad.

Idea de extenderlo en el futuro

También sefiala la informacion que la iniciativa, actualmente,
es s6lo un sistema piloto puesto en marcha en el Hospital
Arnau de Vilanova, al disponer de un area poblacién de
concentracion en ndcleos urbanos y dispersion en localidades
de la comarca del Camp del Turia. Aunque la intencion de
Sanidad es que, una vez se instaure el reparto de medicamentos
a las viviendas en un primer departamento de salud, se amplie
al resto de zonas de la comunidad para que el ahorro se
multiplique.

Como apuntaban a CF desde los COF tras conocerse el
contenido del nuevo Decreto Ley de Actuaciones Urgentes de
Gestion y Eficiencia en Prestacién Farmaceutica y
Ortoprotésica los primeros productos afectados son absorbentes
de incontinencia urinaria, pero el programa también contempla
gue en unos meses se distribuyan a domicilio los productos
dietoterapicos -tratamientos con alimentos dietéticos destinados
a usos médicos especiales para pacientes que sufren
determinados trastornos metabdlicos congénitos de hidratos de
carbono y aminoécidos- destinados especialmente a poblacion
de la tercera edad.

Conocer el ahorro

Recoge El Mundo que Sanidad considera que ofrecer los
productos a los ancianos permitird hacerse una idea del ahorro
al que se puede llegar, para después dar la misma cobertura a
las personas con enfermedades cronicas y posteriormente a
todos los ciudadanos. Aunque para ello habra que ampliar el
actual concurso y crear toda una red con modelo logistico
capilar con un centro de informacién que recoja las necesidades
farmacoldgicas y las cubra con un control estricto de los
tiempos para evitar que los pacientes que dependen de la
medicacion se queden descubiertos.

Ahora la mayor complejidad radica en la recepcion de los datos
de los pacientes que se estén inscritos en el programa. Segun
los expertos con los que habla el medio, se deben recabar todas
las tarjetas SIP (sistema de informacidn poblacional) y
contabilizar los farmacos que se distribuyan e incluirlos en el
gasto de cada usuario para hacer un computo de sus rentas para
establecer el nivel de copago concreto que se produce en cada
caso. Desde la administracion sanitaria se justificaria el nuevo
programa de entrega a domicilio de los medicamentos porque
"se facilita el acceso a los pacientes”, seglin se expone en el
pliego de condiciones que ha hecho publico la Direccion
General de Farmacia que detalla que da "mayor facilidad y
comodidad".

Este pilotaje se conoce pocos dias después de que la Consejeria
de Sanidad valenciana notificase formalmente a los COF su
denuncia del actual concierto que regula la prestacion
farmacéutica, vigente desde 2004.
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Europa: ¢Hacia la liberalizacién del mercado
farmacéutico?

Ana Davila

Dirigentes Digital, 14 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/c7pngq8

¢Empiezan a darse los primeros pasos hacia la liberalizacion
del mercado farmacéutico, uno de los &mbitos de consumo mas
codiciados por los grandes distribuidores? En Francia ha sido el
presidente del grupo distribuidor Leclerc, Michel-Edouard
Leclerc, el que ha lanzado la piedra y no ha tenido reparos en
no esconder la mano después.

Leclerc pretende empezar en este 2013 a comercializar
medicamentos sin receta, y lo hard, nada menos, que a un
precio un 25% o 30% inferior al de venta en farmacias.
Preparense las grandes superficies del pais vecino que el carrito
de la compra puede empezar a contener aspirinas y paracetamol
y las farmacias, a buen seguro, notaran el impacto.

Leclerc hizo estas declaraciones, que han puesto nerviosos a
unos y han hecho a otros brillar en sus pupilas el simbolo del
délar, cual tio Gilito en una entrevista. Y afiadid que la
legislacion francesa, al haber exigido a los grandes
supermercados del pais que en su seccion de parafarmacia
hubiese un farmacéutico para vender dermocosmética y leches
infantiles, abrié la puerta a la venta de farmacos sin receta,
puesto que existe la posibilidad de que un experto asesore al
cliente-paciente.

Michel-Edouard Leclerc explicaba ademas las ventajas que de
esta comercializacion extraeran las familias, para las que el
gasto farmacéutico supone "un duro golpe™ en sus economias.
Ademas, afadia el presidente de Leclerc, "no existe mucha
competencia entre farmacias, no hay mas que unos pocos
céntimos de euro de diferencia en el precio del mismo producto
en distintos establecimientos, asi que no estara mal afiadir un
poco de competencia en el sector”.

Espafia es otro cantar. Los farmacéuticos espafioles se echan las
manos a la cabeza. Desde el Consejo Espafiol de Farmacéuticos
afirman que no s6lo no cabe esa posibilidad en nuestro pais,
sino que esté especificamente prohibida. La Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, afirma concretamente que todos los
medicamentos deben distribuirse al pablico Gnicamente en
farmacias por una cuestién de salud publica, al afirmarse que el
hecho de que se necesite 0 no receta para su adquisicion no
cambia en nada su definicién como "medicina".

Desde el Consejo se considera al farmacéutico ademas figura
clave en el tratamiento para la salud de un paciente, y que
ademas debe conocer todas las piezas que forman parte del
historial del enfermo.

En este sentido, el pasado 5 de febrero, el Senado aproho por
unanimidad una mocién a propuesta del Partido Popular para
que las especialidades farmacéuticas publicitarias estén
incluidas en la famosa "receta electronica”, que de aqui a un
afio deberia estar implantada en toda Espafia. Es decir, que
cualquier medicamento sin receta que el paciente haya
adquirido en una farmacia constara en su historial, de forma
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que su médico de cabecera del Centro de Salud, el especialista
y el propio farmacéutico conoceran el tratamiento completo del
paciente a través del "registro integral de medicamentos".

Los farmacéuticos espafioles afiaden otro dato, el afio pasado
nada menos que el 15% de los ingresos hospitalarios en
urgencias estuvieron relacionados con el maluso de los
medicamentos.

Por su parte Leclerc continGa asi un agresivo plan de expansion
que incluye la salud y la cultura como importantes vectores de
consumo, afirmando que es la propia oferta la que genera
demanda. Leclerc se propuso en 2012 llegar a 2016 habiendo
desbancado a Carrefour del primer puesto del mercado francés
de la gran distribucidon de alimentos y asumiendo una parte del
target de la FNAC.

Lo cierto es que en los seis primeros meses de 2012 Carrefour
perdi6 en Francia cerca de un 6% de cuota de mercado,
mientras que Leclerc amplid la suya en ese mismo 6%.

Grecia. Reina el panico en las farmacias griegas por la
escasez de medicamentos

RT Actualidad, 28 de febrero de 2013
http://tinyurl.com/cckafj7

En medio de la severa crisis financiera en el pais heleno, las
compafiias farmacéuticas han reducido el suministro de
medicinas a causa de las bajas ganancias y el retraso del pago
de las facturas por parte de las autoridades del pais.

Las farmacias griegas experimentan la escasez de mas de 200
medicamentos y la situacién estd empeorando cada dia, segln
el organismo regulador de los medicamentos de Grecia. Entre
ellos hay importantes farmacos para el tratamiento de la artritis,
hepatitis C, la hipertension, agentes reductores del colesterol,
antipsicoticos, antibioticos y anestésicos, entre otros.
Asimismo, se suspende el suministro de medicamentos para
enfermos graves.

En esta situacion desesperada los griegos recurren de una
farmacia a otra en busca de los necesarios medicamentos, ya
que los hospitales ya se negaron a suministrarlos. La situacion
mas dramatica se registra en Atenas donde reina un verdadero
caos en las farmacias.

El Gobierno heleno ha elaborado una lista de més de 50
empresas farmacéuticas a las que acusa de haber detenido o
haber intentado poner fin a los suministros de medicamentos a
causa de los bajos precios en el pais, lo que hace improductivo
su negocio. En esa lista figuran algunas de las principales
farmacéuticas del mundo como Pfizer, Roche o Sanofi.

La oficina griega de la ONG médica y humanitaria
internacional Médicos sin Fronteras ha denunciado en repetidas
ocasiones que la situacion se agrava por el sistema de salud
griego, donde muchos ciudadanos no tienen acceso a los
servicios de salud.
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Hungria le dice NO a las cadenas de farmacias
Mirada Profesional, 24 de enero de 2013
http://tinyurl.com/bgfpvor

El Parlamento hingaro ha aprobado una nueva ley de farmacia.
Desde comienzos de este afio, las cadenas propiedad de
almacenes (droguerias), laboratorios e inversores extranjeros
estan prohibidas. Los inversores externos que no pertenezcan a
estos grupos pueden tener sus propias participaciones en las
nuevas farmacias. Sin embargo, la mayoria del holding debe
estar en manos de los farmacéuticos. Las condiciones de
propiedad de las cadenas de farmacia existentes se protegen.
Sin embargo, hasta 2014 al menos un cuarto de las
participaciones tiene que ser transferidas a un farmacéutico
registrado. Para 2017, todas las cadenas tienen que transferir
sus participaciones mayoritarias y la gestion de las farmacias a
los farmacéuticos.

Las normativas para las cadenas de farmacia seran mas rigidas
en el futuro. En ciudades con una poblacién de méas de 50.000
habitantes tiene que haber un minimo de 4.000 personas para
ser dispensado por una farmacia, en ciudades mas pequefias, la
distancia a la farmacia mas cercana tiene que ser al menos de
250 metros.

Ademas un farmacéutico no puede tener en propiedad mas de
cuatro farmacias. Los farmacéuticos interesados en la apertura
de un dispensario necesitan una concesion, que no es
transferible y puede ser transferida a sus herederos en caso de
que sean farmacéuticos. Las concesiones s6lo seran
garantizadas despues de un concurso publico.

Mas aln, cualquier sistema de descuentos, como los bonus por
receta o regalos promocionales, estan prohibidos desde ahora.
Las tarjetas de almacén sdlo pueden ser entregadas si los
clientes usan sus puntos de recogida para servicios
farmacéuticos, como la medicion de la tension arterial.

Marcha atras gubernamental

Después del primer borrador de legislacion de noviembre del
pasado afio, el secretario de estado de Salud, el doctor Miklds
Szébcska, invitd a los representantes de las asociaciones de
farmacia, las cadenas de farmacias, asi como las asociaciones
de mayoristas a negociaciones sobre la norma. Sin embargo,
después de varias modificaciones el Parlamento aprobd la ley
en diciembre con variaciones insignificantes respecto al texto
conocido en noviembre.

En 2001, el partido conservador en el Gobierno habia aprobado
una ley de farmacia similar, que hizo obligatorio que la
mayoria de la propiedad estuviese en manos de farmacéuticos
registrados. En ese momento, se garantizd un periodo de
transicion de cinco afios a las cadenas. El jefe de Gobierno en
ese momento era Viktor Orban, el mismo que ahora ha
aprobado la nueva ley.

Sin embargo, la regulacidn anterior nunca se hizo realidad.
Antes de que el periodo de transicion finalizara, el gobierno
siguiente liberalizé el mercado de la farmacia. EI nuevo
Gobierno elimind las prohibiciones que pendian sobre la
propiedad de terceros y la limitacion del nimero de farmacias,
asi como la obligacion de estar atendidas por farmacéuticos y el
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requisito de que todos los medicamentos tienen que ser
vendidos exclusivamente en farmacias. Incluso las maquinas
dispensadoras automaticas de productos OTC fueron
legalizadas.

De acuerdo a la Asociacién Hingara de Farmacéuticos, la
nueva legislacion es apropiada. "Seis afios son un periodo
adecuado para prepararse para el efecto de la reforma”, sefiala
un portavoz.

Por el contrario, las cadenas protestan contra la nueva
regulacién y recurriran al Tribunal Constitucional hingaro. "La
intervencion retroactiva del Estado contra la propiedad es
contraria a la Constitucién™; indica Karolina Koroki, presidenta
de la Asociacion de Cadenas de Farmacia Hungaras. Cerca de
un tercio de las 800 farmacias en cadena estan ahora
controladas por los mayoristas Phoenix, Hungaropharma y
Humantrade (Teva).

México. Antes de aplicar IVA hay que reordenar la
comercializacién: Anafarmex

Angeles Cruz Martinez

La Jornada, 7 de marzo de 2013
http://www.jornada.unam.mx/2013/03/07/sociedad/050n2soc

Antes de pensar en aplicar el IVA a medicinas debe
reordenarse el actual esquema de comercializacion y terminar
con la especulacion de los precios, afirmé Antonio Pascual
Feria, presidente de la Asociacion Nacional de Farmacias de
Meéxico (Anafarmex).

Sefiald que, incluso, el impuesto podria ser absorbido dentro de
los margenes actuales, debido a que, al costo de fabricacién de
los medicamentos se le agrega un monto de ganancia de entre
50y 100 por ciento. Es el conocido como precio maximo al
publico, a partir del cual se aplican los descuentos para atraer a
los consumidores. El problema, dijo, es que no toda la
poblacidn tiene acceso a dichas rebajas, razén por la que hay un
diferencial de precios importante en farmacias, aun dentro de la
misma colonia.

Avyer se realizo el Foro de Comercializacion a Farmacias,
organizado por Anafarmex, en el que Pascual Feria comentd
que si se reordenara el esquema de comercializacion, el IVA no
tendria impacto en el precio final.

Indicd que Anafarmex también propone crear una comision
coordinadora de precios del sector privado, similar a la
comision negociadora que opera la Secretaria de Salud (Ssa).

Tendria la finalidad de aglutinar a representantes de la industria
farmacéutica, los distribuidores y las farmacias para que en
conjunto acuerden los margenes de ganancia para cada unoy el
precio al consumidor, lo cual, ademas, no implicaria un control
de precios, sino margenes racionales que no presionen hacia el
incremento de los costos a los pacientes.

De esta manera, abundo, la reforma hacendaria que proponga el
gobierno federal, en especifico la aplicacion del VA, no seria
rechazada y se terminaria con el engafio actual.

Boletin Farmacos 16 (2)

Ya es hora, concluy6 Pascual Feria, de poner a prueba la
solidaridad y compromiso social de los laboratorios, los
distribuidores y los farmacéuticos.

Meéxico. IFAI multa al operador de Farmacias San Pablo
El Economista, 3 de diciembre de 2012
http://tinyurl.com/cms9rbz

El Instituto Federal de Acceso a la Informacidn y Proteccién de
Datos (IFAI) sancioné a Pharma Plus, operadora de farmacias
San Pablo, por violar la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de los Particulares.

Mediante un comunicado de prensa, el IFAI informé que al
resolver una denuncia donde la empresa incurria en condicionar
la venta de medicamentos psicotropicos “se hizo acreedora a
dos sanciones que suman mas de Pm2 millones
(1US$=Pm12,4)” .

“Durante el procedimiento se determin6 que el Responsable
incurrié en infracciones a la Ley, al contravenir el Principio de
Informacion, por no poner a disposicion de las personas el
Aviso de Privacidad mediante el cual se les informara la
existencia y caracteristicas principales del tratamiento de sus
datos personales”, menciona el comunicado.

Igualmente, incumplio con la obligacion de incluir en el Aviso
de Privacidad, el Elemento de Identidad, por lo que el Pleno del
Instituto resolvié que el Responsable incurrio en violaciones a
la Ley de Proteccién de Datos Personales.

“El IFAI impuso a Pharma Plus, dos multas, la primera por la
cantidad de Pm21.500 millones por violacion al Principio de
Informacion y la segunda, por Pm500.011, por incumplir con el
Elemento de Identidad”, concluye el comunicado.

Farmacias mexicanas: beneficios y riesgos para los
residentes de la frontera entre Estados Unidos de América
y México (Mexican pharmacies: benefits and risks for border
residents in the United States of America and Mexico)
Homedes N, Ugalde A

Rev Panam Salud Publica 2013;33(3):196-204

Objetivo. Determinar los beneficios y riesgos que supone
acudir a farmacias mexicanas mediante una mejor comprension
de los datos sociodemogréaficos de los clientes de las farmacias
de Ciudad Juarez y sus necesidades de medicamentos; y
evaluar la funcidn y pericia de los auxiliares administrativos de
farmacia y su repercusion sobre el uso de los medicamentos.

Métodos. Se realiz6 un estudio transversal de una muestra de
conveniencia de 32 farmacias de Ciudad Juérez entre agosto
del 2007 y enero del 2008. Los profesionales medicos
entrevistaron a 230 clientes y 25 propietarios y auxiliares
administrativos de las farmacias, y observaron 152
interacciones entre los auxiliares administrativos y los clientes.
Se compararon los precios de los medicamentos adquiridos con
mayor frecuencia con los de las farmacias de El Paso, Texas,
Estados Unidos.
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Resultados. De los 311 medicamentos adquiridos, los mas
frecuentes fueron antibiéticos (54), analgésicos (49),
asociaciones de medicamentos a dosis fijas (29) y anti-
hipertensivos (26). Solo 38% de los medicamentos se
compraron con receta; 62% de los medicamentos de venta con
receta que se adquirieron sin ella eran automedicados. Muchos
de los productos comprados tenian un valor terapéutico
limitado y otros podian ser nocivos si se utilizaban de forma
inadecuada. Los auxiliares administrativos de farmacia estaban
mal capacitados y no ofrecian informacidn adecuada sobre el
consumo de medicamentos; nunca abordaban las
contraindicaciones. Contrariamente a la percepcién popular,
algunos medicamentos genéricos resultaron ser mas baratos en
los Estados Unidos que en México. Se identificaron conflictos
de intereses que podrian estar dando lugar a la
sobremedicacion.
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Conclusiones. Aunque los riesgos son evidentes, algunos
residentes de los Estados Unidos que padecen enfermedades
cronicas y carecen de seguro médico pueden beneficiarse del
acceso a medicamentos prescritos previamente por un médico,
sin obtener una receta nueva. Los autores proponen cinco pasos
para reducir los riesgos y mejorar la utilizacién de las farmacias
en la zona fronteriza.

Reino Unido. Paracetamol en envases mas pequefios para
salvar vidas Ver en Agencias reguladoras y politicas, bajo
Politicas en Europa

Silvia R. Taberné

El Mundo, 8 de febrero de 2013

http://tinyurl.com/d4lyxbd

Utilizacion

La industria europea ofrece su apoyo para reducir el
impacto ambiental de los farmacos

El Global, 19 de abril de 2013
http://tinyurl.com/crhfpgf

Las tres patronales de la industria farmacéutica europea Efpia
(farmacos innovadores), EGA (genéricos) y Aesgp
(autocuidado), han dado la bienvenida al compromiso
anunciado por la Presidencia irlandesa con respecto a la
Directiva del Agua, compromiso dirigido a mejorar la gestion
de este bien basico mediante la reduccion de los elementos
contaminantes. El acuerdo alcanzado entre el Parlamento
Europeo y el Consejo implica a tres sustancias farmacéuticas:
diclofenaco, etinilestradiol y estradiol, las cuales han sido
incluidas en la lista de las que habria que ejercer un mayor
control.

A este respecto, las patronales informaron que los restos de
estos fArmacos se encuentran en el medio ambiente debido,
principalmente, a la excrecion de los propios pacientes.
"Pequefias cantidades de medicamentos pasan a través del
cuerpo humano sin ser metabolizados por completo y llegan a
las aguas superficiales a través del sistema de tratamiento de
aguas residuales municipales", reconocen.

A pesar de ello, sefialan que las sustancias farmacéuticas
indicadas han sido utilizadas por millones de pacientes a nivel
mundial a lo largo de los Gltimos 30 afios y que deben
continuar cumpliendo con su funcion, gracias a lo cual se
garantizara el derecho de los pacientes europeos a acceder a
tratamientos seguros y eficaces.

Dicho esto, la industria reconoce y apoya un mayor esfuerzo en
la comprension del impacto ambiental a largo plazo de las
sustancias artificiales, incluidos los medicamentos, y en
minimizar su impacto ambiental. Eso si, precisan que "la
preocupacion por la presencia de productos farmacéuticos en el
medio ambiente debe partir de la base de conocimientos
cientificos sélidos y no puede obviar las necesidades del
paciente”.

En este sentido, Efpia, EGA y Aesgp se comprometieron a
buscar nuevas formas para asegurar que el sistema de
evaluacion del riesgo ambiental de los medicamentos es el
apropiado para mejorar la base de ese conocimiento cientifico y
que servira para reducir el impacto de los productos
farmacéuticos en el medio ambiente.

Un informe oficial alerta que la automedicacion con
analgésicos es una de las primeras causa del dafio renal
agudo Ver en Advierten bajo Reacciones adversas e
interacciones

Mirada Profesional, 21 de marzo de 2013
http://tinyurl.com/ct4ox6k

Una encuesta descubre que muchos padres dan a los nifios
medicamentos para el resfriado cuando no deberian
hacerlo

Health Day News, 23 de abril de 2013

Traducido por Hola Doctor
http://healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?doclD=675740

A menudo no leen la letra pequefia de las etiquetas advirtiendo
que no deben usarse en nifios menores de 4 afios

Mas del 40% de los padres estadounidenses dan medicamentos
de venta libre para la tos y el resfriado a nifios menores de 4
afios aunque sean demasiado pequefios para tales productos,
halla una nueva encuesta.

En los nifios pequefios, estos medicamentos pueden causar
reacciones alérgicas, un aumento o irregularidad en el ritmo
cardiaco, respiracion lenta y poco profunda, confusién o
alucinaciones, somnolencia o falta de suefio, convulsiones,
nauseas y estrefiimiento.

Desde 2008, las etiquetas de los medicamentos para la tos y el
resfriado han advertido en contra de que sean consumidos por
nifios menores de 4 afios. El consumo de medicamentos para la
tos y el resfriado por parte de los nifios de esa edad se produjo
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sin que se apreciaran diferencias en el sexo de los padres, la
raza/etnia o los ingresos del hogar, segln la encuesta nacional
sobre la salud de los nifios del Hospital Pediatrico C.S. Mott de
la Universidad de Michigan.

La encuesta cont6 con la participacion de 498 padres de nifios
de hasta 3 afios de edad.

Los nifios pueden tener de 5 a 10 resfriados al afio, de modo
que los padres a menudo recurren a medicamentos de venta
libre para la tos y el resfriado a fin de aliviar los sintomas de
sus hijos. Pero eso puede ser peligroso, enfatizaron los autores
del estudio.

"Este tipo de productos pueden funcionar para los adultos y los
padres creen que para los nifios también. Pero lo que es bueno
para los adultos no siempre es bueno para los nifios", afirmé el
director de la encuesta, el Dr. Matthew Davis, en un
comunicado de prensa de la universidad.

Davis afirmé que los padres pueden estar confundidos por el
hecho de que muchos de "estos productos estan etiquetados de
forma prominente como medicamentos 'para nifios'. Los
detalles a menudo estan en la parte trasera de la caja, en letra
pequefa. Ahi es donde los padres y cuidadores pueden
encontrar las instrucciones que afirman que los nifios menores
de 4 afios de edad no deberian consumirlos".

Los padres han de leer las etiquetas de los medicamentos para
la tos y el resfriado detenidamente y siempre deberian llamar al
médico del nifio en caso de tener alguna duda sobre los
medicamentos de venta libre, insté Davis.

Antibioticos. Uso excesivo de antibidticos en EE UU
Mike Stobbe

El Nuevo Herald, 11 de abril de 2013
http://tinyurl.com/bo8gr36

Los médicos estadounidenses recetan cada afio antibiéticos en
una cantidad tal que podrian tomarlos cuatro de cada cinco
habitantes del pais, un ritmo alarmante que deja entrever un uso
excesivo, de acuerdo con un nuevo estudio federal.

El exceso en su uso es una de las razones por las que los
antibioticos estan perdiendo eficacia, lo que dificulta tratar las
infecciones.

El informe difundido el miércoles contiene el primer panorama
detallado de la utilizacién de estos medicamentos estado por
estado y halla que es mas alto en el sur del pais y en la region
surefia de los Apalaches.

"Suena muy alta (la cifra de antibiodticos recetados)”, dijo Keith
Rodvold, profesor de préctica farmacéutica en la Universidad
de Illinois, en Chicago.

No hay consenso cientifico sobre un nivel adecuado para
recetar antibioticos. Sin embargo, algunos expertos afirman que
los resultados en el nuevo estudio son inquietantes, y que
posiblemente las tasas sean excesivas incluso en los estados
donde se recetan menos.
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Los antibidticos han estado disponibles para el pablico en
general desde la década de 1940 y han hecho maravillas para
salvar a pacientes de diversas infecciones, desde la neumonia
hasta las enfermedades de transmisién sexual. Pero las
bacterias se han vuelto cada vez mas resistentes a ellos.

Segun los expertos, la probabilidad de que haya resistencia al
tratamiento aumenta cuando los antibi6ticos no se utilizan el
tiempo suficiente o se les toma por la razén equivocada, lo que
le permite a las bacterias sobrevivir y adaptarse.

Los Centros para el Control y la Prevencidn de Enfermedades
(CDC, por sus siglas en inglés) estan dando seguimiento a
cuando menos 20 cepas de bacterias resistentes.

Los investigadores de los CDC, a cargo del nuevo estudio,
analizaron las cifras correspondientes a 2010 de la base de
datos nacional de los farmacos que requieren receta médica.
Las conclusiones fueron difundidas el jueves en la publicacion
New England Journal of Medicine.

Otros estudios se han centrado en las recetas de antibi6ticos a
grupos especificos como pacientes del Medicare, el programa
gubernamental de asistencia médica para ancianos. Esta nueva
investigacion es la primera que examina la utilizacion de
antibidticos entre los estadounidenses en general.

En 2010, médicos y demés personal de salud recetaron 258
millones de tratamientos con antibioticos para una poblacion de
poco menos de 309 millones de habitantes, dijeron los
investigadores. La cifra equivale a un promedio de 833 recetas
de antibidticos por cada 1.000 personas.

Tasas y tendencias nacionales, regionales y mundiales de
uso de anticonceptivos y necesidades insatisfechas de
planificacion familiar entre 1990 y 2015: un analisis
sistematico y exhaustivo (National, regional, and global rates
and trends in contraceptive prevalence and unmet need for
family planning between 1990 and 2015: a systematic and
comprehensive analysis)

Leontine Alkema, Vladimira Kantorova, Clare Menozzi, Ann
Biddlecom

The Lancet, 12 de marzo de 2013

DOI: 10.1016/S0140-6736(12)62204-1

Traduccion libre por CIMUN

Contexto: Ampliar el acceso a los métodos anticonceptivos y
reducir la necesidad insatisfecha de planificacién familiar son
componentes clave para mejorar la salud reproductiva, pero la
escasez de datos y la diversidad de fuentes de informacién
dificultan el monitoreo de los avances en esta linea. Hemos
estimado y proyectado ciertos indicadores de uso de
anticonceptivos y de las necesidades insatisfechas

de planificacion familiar de 1990 a 2015.

Meétodos: Se obtuvieron datos de encuestas representativas a
nivel nacional, de las mujeres de 15-49 afios que estaban
casadas 0 en uniodn libre. Las estimaciones se basan en 930
observaciones de uso de anticonceptivos entre 1950 y 2011 en
194 paises 0 zonas, y 306 observaciones de necesidad


http://tinyurl.com/bo8gr36

insatisfecha de planificacion familiar en 111 paises o areas. Se
utilizé un modelo jerarquico bayesiano combinado con
tendencias temporales especificas de cada pais para obtener las
estimaciones de estos indicadores y las evaluaciones de la
incertidumbre. El modelo tuvo en cuenta las diferencias en el
origen de los datos, la poblacion de la muestra, y los métodos
anticonceptivos incluidos en el estudio.

Hallazgos: La prevalencia mundial de uso de anticonceptivos
aumentd del 54,8% (1C95% 52,3-57,1) en 1990, al 63,3% (IC
95% 60,4 -66,0) en 2010, y la necesidad insatisfecha de
planificacién familiar disminuyé del 15,4% (IC 95% 14,1 -
16,9) en 1990, al 12,3% (1C95% 10,9 -13,9) en 2010. Casi
todas las subregiones, con excepcion de aquellas en las que la
prevalencia de uso de anticonceptivos ya era alta en 1990,
tuvieron un incremento en ésta variable y una disminucion de
la necesidad insatisfecha de planificacion familiar entre 1990 y
2010, aunque la tasa de evolucion oscil6 en el tiempo entre
paises y subregiones. En 2010, 146 millones de mujeres (130-
166 millones) de entre 15-49 afios en todo el mundo que
estaban casadas o en union libre tenian una necesidad
insatisfecha de planificacion familiar. Se proyecta un
crecimiento del nimero absoluto de mujeres casadas que usan
anticonceptivos o que tienen una necesidad insatisfecha de
planificacién familiar de 900 millones (876-922 millones) en
2010 hasta 962 millones (927-992) en 2015, y aumentara en

la mayoria de los paises en desarrollo.

Interpretacion: Las tendencias en el uso de anticonceptivos, la
necesidad insatisfecha de planificacion familiar y el
crecimiento proyectado en el nimero de potenciales usuarios
de anticonceptivos indican que hay que aumentar la inversion
para satisfacer la demanda de métodos anticonceptivos y
mejorar la salud reproductiva mundial.

Financiamiento de la Divisién de Poblaciéon de Naciones
Unidas y la Universidad Nacional de Singapur.

Uso de anti-inflamatorios no esteroideos que elevan el
riesgo de enfermedad cardiovascular: un andlisis de las
ventas y de las listas de medicamentos esenciales en paises
de altos, medios y bajos ingresos (Use of non-steroidal anti-
inflammatory drugs that elevate cardiovascular risk: An
examination of sales and essential medicines lists in low-,
middle-, and high-income countries)

McGettigan P, Henry D

PLoS Med 2013;10(2): e1001388.
doi:10.1371/journal.pmed.1001388
http://www.plosmedicine.org/article/info%3Adoi%2F10.1371
%2Fjournal.pmed.1001388

Traducido por Salud y Farmacos

Antecedentes. Algunos antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) (por ejemplo, rofecoxib [Vioxx]) aumentan el riesgo de
ataque cardiaco y accidente cerebrovascular y deben evitarse en
pacientes con riesgo elevado de padecer de eventos
cardiovasculares. En muchos paises de bajos y medianos
ingresos, las tasas de enfermedad cardiovascular son elevadas y
van en aumento. Se estudié como el grado de evidencias sobre
el riesgo cardiovascular de los AINE se ha traducido en
acciones orientativas y en las ventas en 15 paises.
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Métodos y Hallazgos. Los datos sobre el riesgo relativo (RR)
de eventos cardiovasculares con cada AINE individual se
obtuvieron a partir de metanalisis de ensayos clinicos
aleatorizados y estudios observacionales controlados. El listado
de AINEs individuales incluidos en las listas de medicamentos
esenciales (LME) se obtuvo de la OMS. Las ventas de AINE o
los datos de prescripcion para 15 paises de bajos, medios y
altos ingresos se obtuvieron a partir de Intercontinental Medical
Statistics Health (IMS Health) o de una auditora nacional de
precios prescripcion (en los casos de Inglaterra y Canada). Tres
farmacos (rofecoxib, diclofenaco, etoricoxib) tuvieron
consistentemente mas altos en términos de riesgo
cardiovascular en comparacion con el no uso. El naproxeno se
asocié con un riesgo bajo. El diclofenaco estaba incluido en 74
LME nacionales, naproxeno en s6lo 27. El uso de rofecoxib no
se document6 en ningln pais. Diclofenaco y etoricoxib
representaron un tercio del total de uso de AINE en los 15
paises (mediana 33,2%, rango 14,7-58,7%), esta proporcion no
varié entre paises de bajos y altos ingresos. El diclofenaco fue
el AINE mas utilizado, con gran diferencia sobre el resto y tuvo
una cuota de mercado cercana a la de los siguientes tres
medicamentos mas populares combinados. El naproxeno tuvo
una cuota de mercado promedio de menos de 10%.

Conclusiones. La inclusion de AINEs en los LME nacionales
debe tener en cuenta el riesgo cardiovascular, dando
preferencia a los farmacos de bajo riesgo. Diclofenaco tiene un
riesgo muy similar al rofecoxib, que fue retirado de los
mercados en todo el mundo debido a la toxicidad
cardiovascular. Diclofenac debe ser removido de las LME.

Otros articulos sobre este tema

Reddy KS, Roy A (2013) Cardiovascular Risk of NSAIDs:
Time to Translate Knowledge into Practice. PLoS Med 10(2):
€1001389. doi:10.1371/journal.pmed.1001389

The UK National Health Service Choices website provides
detailed information on NSAIDS

MedlinePlus provides information about aspirin, ibuprofen,
naproxen, and diclofenac; it also provides links to other
information about pain relievers (in English and Spanish)

The American Heart Association has information on
cardiovascular disease; Can Patients With Cardiovascular
Disease Take Nonsteroidal Antiinflammatory Drugs? is a
Cardiology Patient Page in the AHA journal Circulation

The British Heart Foundation also provides information about
cardiovascular disease and has a factsheet on NSAIDs and
cardiovascular disease

Misoprostol. Revelan ONGs uso de fArmaco que dafia a
mamas y bebés

Angélica Enciso

La Jornada, 26 de marzo de 2013
http://www.jornada.unam.mx/2013/03/26/sociedad/034n1soc

Organizaciones de la sociedad civil de México, Ecuador, Chile
y Estados Unidos denunciaron ayer que el Misoprostol Cytotec,
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del laboratorio Pfizer, se utiliza en algunos paises para acelerar
las contracciones en los partos, lo cual provoca toxicidad a los
bebés e incluso su muerte. También puede afectar la salud de
las mujeres.

Las instituciones de salud de algunas naciones deben reanalizar
la venta de dicho medicamento sin receta y su uso sin
autorizacion, lo cual puede provocar muerte materna y fetal,
sefialaron la Fundacion Familia y Futuro (Ecuador), el Instituto
de Formacion en Valores (México) y la asociacion Protege la
Vida (Uruguay), asi como la Red por la Vida y la Familia;
Investigacién, Formacion y Estudios de la Mujer (Chile), y
Personhood (Estados Unidos).

En un comunicado, informaron que el farmaco fue aprobado
por la FDA so6lo para la prevencion y tratamiento de las Glceras
gastricas. Sin embargo, en América Latina hay un incremento
en su uso para inducir abortos. Debido a su bajo costo,
apuntaron, algunas clinicas lo utilizan para acelerar partos, lo
cual puede provocar efectos secundarios a los bebés.

Ademas, indicaron, entre 10 y 35% de abortos con Misoprostol
no se completan, lo cual puede provocar hemorragias
abundantes. Ademas, se deben sacar los remanentes de tejido
fetal en el Gtero mediante el método de aspiracion, lo que puede
causar serias complicaciones.

De acuerdo con la Red por la Vida y la Familia y la
organizacion Investigacion, Formacion y Estudios de la Mujer,
el Misoprostol se vende ilegalmente en Internet, lo cual
dificulta el seguimiento a los infractores que lo comercializan
para provocar abortos, con lo cual aumenta el peligro para
madre e hijo. En Chile, el Instituto de Salud Publica sélo ha
autorizado el uso del medicamento para el tratamiento y
prevencion de Ulceras gastroduodenales.

El uso de medicamentos en ancianos es preocupante en
Brasil (Uso de medicamentos em idosos é preocupante no
Brasil)

Instituto Salus, 25 de enero de 2013
http://tinyurl.com/bsbgvg4

Traducido por Omar de Santi

Segun las tasas registradas el uso de medicamentos en ancianos
es preocupante en Brasil. La Salud Puablica en Brasil exige un
mayor cuidado en este grupo etario.

De acuerdo con los datos del Censo 2010 de IBGE, el nimero
de ancianos en Brasil super6 el nimero de nacimientos. En
1991, los ancianos representaban el 4.8 % de la poblacion; en
el 2005, 5.8% y ahora las cifra llega al 7.4%. Del total de
190.755.000 de la poblacidn brasilera, 14.081.480 tienen 65
afios 0 mas.

Desde el punto de vista de la salud, esto representa mayores
gastos en recursos. De hecho, los adultos mayores constituyen
la franja etaria con mas problemas de salud y para ello reciben
tratamientos médicos con farmacos. El uso de medicamentos
en ancianos es extremadamente coman. Las mujeres emplean
mas medicamentos que los hombres. Ciertos estudios
demuestran que las mujeres emplean mas analgésicos,
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antireumaticos, psicotrépicos y que en los hombres se observa
una mayor utilizacién de tromboliticos, cardioterapicos y
farmacos para el asma.

En Brasil, la farmacoepidemiologia del envejecimiento es un
area promisoria, ain con pocas investigaciones sobre la
diferencia entre mujeres y hombres en la frecuencia de uso de
medicamentos.

El empleo de farmacos en adultos mayores es un hecho
preocupante, pues deviene también del marketing de la
industria farmacéutica, que invierte mucho en la investigacion
y desarrollo de nuevos agentes para el tratamiento de
patologias prevalentes en ancianos.

Ademas, el facil acceso a los medicamentos en farmacias y
droguerias también es una cuestion a ser considerada, debido a
que estimula la automedicacion irracional y los problemas
relacionados con la terapia farmacolégica, como la aparicién de
reacciones adversas e interacciones medicamentosas.

Cerca del 80% de los adultos mayores tiene al menos una
enfermedad cronica y requieren de cuidados médicos y
medicamentos mas frecuentemente, utilizando los servicios de
salud en mayor escala que otros grupos etarios. Presentan mas
consultas médicas que los jévenes (en EE UU 5 de cada 10
consultas al afio son de ancianos) y representan buena parte de
las internaciones hsopitalarias. Asimismo, con el nimero de
ancianos en aumento, los recursos financieros destinados a
salud son cada vez mas limitados y no acompafian tal
crecimiento.

La prescripcion de medicamentos para ancianos es una practica
comun. Estos consumen proporcionalmente cerca de tres veces
mas medicamentos que los individuos mas jovenes.

El uso simultaneo de multiples farmacos, denominado
polifarmacia, es una regla en este grupo etario, lo cual
predispone a la ocurrencia de interacciones. Los grupos de
farmacos més cominmente utilizados son aquellos que actian
en el sistema cardiovascular (55%), seguido por los
psicofdrmacos (11%).

Los obitos por enfermedad cardiovascular lideran los rankings
de mortalidad en Brasil, de acuerdo a estadisticas de
DATASUS del 2007. Por esto, el mercado de medicamentos
que acttan en el sistema cardiovascular es importante.

Los principales problemas psiquiatricos en ancianos incluyen
depresidn, ansiedad e insomnio que son tratados con
antidepresivos y benzodiacepinas.

El uso de benzodiacepinas en adultos mayores es
particularmente preocupante. Se estima que en el 2001 fueron
6.960 millones de dosis diarias de estos farmacos usados como
hipnoticos en el mundo.

El tratamiento de condiciones clinicas en ancianos merece
atencion especial, en la Optica de la integralidad de las
acciones, y no solo desde el punto de vista farmacologico.
¢Hasta qué punto los problemas de salud que son tratados con
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medicamentos podrian ser manejados con otras medidas
terapéuticas?

La mejoria de la calidad de vida de los ancianos depende de la
responsabilidad entre profesionales de la salud y pacientes.
Educacion en salud, acompafiamiento terapéutico, y la
promocion del uso racional de medicamentos, son medidas que
deben ser estimuladas.

Colombia. El "éxtasis' de la farmacia
Uriel Ariza-Urbina

El Espectador, 1 de abril de 2013
http://tinyurl.com/bgotser

Los colombianos se vuelven cada vez mas adictos a farmacos
de venta libre y de control para calmar la ansiedad, depresion,
hastio y males infundados.

Eva es una joven universitaria que dice estar bajando su
promedio académico porque ultimamente se le olvida lo que
estudia. Eva inhala polvo de oxycodona, un poderoso
analgésico derivado del opio recetado con formula médica que
mitiga el dolor crénico y provoca una intensa sensacién de
bienestar, pero como efecto secundario causa una pérdida
gradual de memoria.

"La probé un dia después de terminar con mi novio", dice Eva,
quien ademas de volverse adicta al narcético, asegura que
también ha perdido el interés sexual. La joven se las ingenid
para que su médico le recetara el medicamento inventandose
una "punzada insoportable™ en su cuello producto del estudio y
que no se aliviaba con analgésicos comunes.

Eva hace parte del casi un millén de colombianos, entre los 17
y 55 afios, que usan drogas adictivas y se automedican, de
acuerdo con los mas recientes reportes de urgencias y citas de
control médico de las entidades prestadoras de salud - EPS-, y
varias instituciones de asistencia de salud mental, como la
Fundacién Miller y la Fundacion la Luz.

Drogas de la felicidad

Sin embargo, la oxycodona y otros derivados del opio de uso
frecuente como la metadona, la codeina y la hidrocodona o
Vicodin, popularizado por el Dr. House de la TV, no son los
mas apetecidos. Los superan los sedantes y ansioliticos para el
tratamiento del suefio y la ansiedad, respectivamente, de
acuerdo con la OMS y el Ministerio de la Proteccién Social.

Incluso, las llamadas drogas de la felicidad y de venta ilegal
como cocaina, marihuana, metanfetamina y heroina tienen
menos demanda que los medicamentos de vigilancia, tal como
se desprende del informe de la OMS. Sin embargo, expertos en
el tema dicen que las cifras no alcanzan a revelar el verdadero
drama de la adiccidn, debido a que la recoleccion de la
informacion es muy compleja.

Un documento de la Asociacién Colombiana de Psiquiatria
dice que hay una falsa creencia de que al comprar una droga en
la farmacia con receta o sin ella, es segura y no causa ningun
dafio, mientras las drogas ilegales de la calle son peligrosas y
matan. Pero la realidad es que la pastilla de la drogueria puede
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ser tan dafiina y fatal como las drogas callejeras, en opinion de
los especialistas.

De hecho, "la automedicacion y el consumo de farmacos son ya
un problema de salud publica en el pais", dijo José Posada
Villa, asesor del Ministerio de Proteccién Social, dado que
cada vez mas personas con sintomas de angustia y ansiedad
productos del ajetreo de la vida cotidiana, se enganchan a los
medicamentos como una via rapida y econémica para
conseguir alivio.

Los medicamentos de mayor consumo en los Gltimos afios son
los tranquilizantes alprazolam, pregabalina y diazepam; los
antisicéticos clozapina, clonazepam y risperidona; los
antidepresivos sertralina y amitriptilina; los analgésicos
opiaceos hidrocodona, metadona y tramadol, dice el informe.

Hipocondria y adiccion

"En Colombia el uso indiscriminado de medicamentos
recetados y autorecetados estd aumentando de manera
alarmante, y aunque muchos no son dafiinos pueden resultar
peligrosos si no se administran bien", dijo Hugo Gallego,
médico experto en Toxicologia y asesor de la OMS.

Siquiatras adscritos a programas contra la adiccién coinciden
en que si hoy se consumen mas medicamentos de control que la
marihuana y la cocaina - las de mayor consumo-, se debe a que
los consumidores se han vuelto tolerantes a estas Ultimas y ya
no reaccionan al placer como antes, y por eso se pasan a las
drogas recetadas.

La otra cara de la adiccion es la hipocondria, una creencia de
que los sintomas son sefiales de padecimientos graves. Se
estima que 5 de 10 colombianos sufren de hipocondria, y la
mayor parte de ellos recurre a medicamentos, pues consideran
que su poder farmacoldgico los protegera de sus supuestos
males.

"Los hipocondriacos son los pacientes mas complejos de tratar,
pues viven acosados por ideas fatalistas sobre la enfermedad”,
dice la siquiatra Karen Horney, en su libro "La personalidad
neurdtica de nuestro tiempo", lo que corrobora la tesis de la
Asociacion Colombiana de Psiquiatria, de que este tipo de
pacientes debe ser tenido en cuenta en los planes de salud del
estado.

Farmacos vigilados y sin control

En Colombia hay restricciones para comprar medicamentos de
control y se requiere receta médica, debido a que muchos de
ellos producen dependencia, pero su misma prohibicion los ha
convertido en un negocio tentador para las droguerias, que
obtienen millonarias ganancias, de acuerdo con el mas reciente
Estudio Nacional de Consumo de Sustancias.

Otro aspecto que ha desatado criticas ante el abuso de
farmacos, es la permisividad de las multinacionales
farmacéuticas respecto a los riesgos inherentes para la salud.
"Ahora llegan a los consultorios mujeres y hombres normales
que por problemas rutinarios recurren a las pastillas por
recomendacion médica, a cambio de enfrentar tales
dificultades", dice la médica siquiatra Ana Lucia Vélez.
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El mercado de los laboratorios farmacéuticos mueve cerca de 3
billones de pesos anules, pero sigue creciendo gracias a la
estrecha relacion que estos tienen con los médicos responsables
del control de la formulacion. Esta actividad ha sido
cuestionada desde el punto de vista ético y profesional, y
denunciada en afios anteriores por las dadivas y
contraprestaciones que reciben los médicos a cambio de recetar
sin justificacion farmacos que causan adiccion.

Se estima que millones de colombianos, entre jovenes y
adultos, han usado en los Gltimos cinco afios drogas de control
con o sin férmula médica, lo que preocupa a las autoridades
sanitarias del pais, responsables de regular y vigilar la
distribucion y consumo de estos medicamentos que pueden
causar dafios irreversibles a la salud y la muerte misma si no
hay vigilancia profesional.

El estado posee ademas el monopolio de 10 farmacos sefialados
como los més propensos a provocar adiccion y problemas de
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salud, como el fenobarbital, el opio, la hidromorfona y la
morfina. Sin embargo, parece haber un mercado negro de estas
sustancias y otras que son de uso hospitalario y de venta
exclusiva en establecimientos autorizados, como lo sefiala la
OMS.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima- pidi6 a las casas farmacéuticas que
adviertan en sus etiquetas sobre el riesgo de adiccion de ciertos
compuestos, pero los consumidores en la mayoria de los casos
pasan por alto tales consejos, debido al silencio de los médicos
y porgue el mensaje muchas veces no se alcanza a leer por su
letra casi ilegible.

Eva dice por su parte que aunque ha bajado la dosis de
oxycodona y le preocupa estar perdiendo la memoria y su
apetito sexual, no puede dejarla porque se deprime y le
sobreviene "una horrible sensacién en el cuerpo” cuando no
aspira 3 0 4 lineas al dia del peligroso opiaceo.

Documentos y libros nuevos, conexiones electronicas, congresos y cursos

Revision y actualizacién de los protocolos terapéuticos

Protocolos Terapéuticos. Ecuador 2012
http://tinyurl.com/d4lrmfp

Guias de Salud (Espafia)
http://www.guiasalud.es

Informes Mensuales de la Agencia Espafiola de
Medicamentos
http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/home.htm

Boletin Terapéutico Andaluz (BTA)
http://www.cadime.es/es/boletines publicados.cfm

Centro Vasco de Informacion de Medicamentos CEVIME-
MIEZ. Nuevos Medicamentos a Examen, incluyendo
analisis de publicidad estan accesibles en
http://tinyurl.com/agq25b5x

CEVIME EI Boletin INFAC es un boletin mensual cuyo
objetivo es la actualizacién de los conocimientos en
farmacoterapia de los profesionales sanitarios del Pais
Vasco. http://tinyurl.com/cab67tk

CADIME (Andalucia). Escuela Andaluza de Salud Publica
El Centro Andaluz de Documentacion e Informacion de
Medicamentos (CADIME) tiene como actividades principales
la recuperacion, difusion y elaboracion de informacion sobre
medicamentos y terapéutica de manera objetiva, cientifica,
independiente y sin &nimo de lucro.
http://www.cadime.es/es/index.cfm
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Revista de atencién sanitaria basada en la evidencia
“Evidencias en Pediatria”
http://www.evidenciasenpediatria.es/

Evidencias en Pediatria es la revista de la Asociacion Espafiola
de Pediatria. Esta dirigida a profesionales sanitarios. Es una
publicacion secundaria, al estilo del “Evidence Based
Medicine” que realiza lectura critica de articulos relacionados
con la pediatria aplicando la metodologia de la medicina
basada en la evidencia.

Podréis encontrar articulos clasificados por temas. De
particular interés para esta lista pueden ser los articulos
clasificados bajo la categoria

“Farmacologia” http://goo.gl/Bx6UP

Boletin de Informacion Terapéutica de Navarra
Estan disponibles en: http://tinyurl.com/cjomb43

Los ultimos ndmeros son:

Diciembre 2012; 20 (6) Tratamiento antipsicético ante el
fracaso de la primera linea de tratamiento: ¢ Subir dosis,
cambio de farmaco, asociar antipsicoticos?

Septiembre 2012; 20 (5) Tratamiento antipsicotico ante el
fracaso de la primera linea de tratamiento: ¢ Subir dosis,
cambio de farmaco, asociar antipsicoticos?

Julio 2012; 20(4) Medicalizacion del envejecimiento y
sindrome de deficiencia de la testosterona

Mayo 2012; 20(3). Suplementos de Calcio, ¢lo estamos
haciendo bien?

Marzo-Abril 2012; 20(2). Denosumab en fracturas
osteoporéticas

Enero-Febrero 2012; 20 (1). Problemas de calidad de las
guias de practica clinica


http://tinyurl.com/d4lrmfp
http://www.guiasalud.es/
http://tinyurl.com/aq25b5x
http://tinyurl.com/cab67tk
http://www.cadime.es/es/index.cfm
http://www.evidenciasenpediatria.es/
http://goo.gl/Bx6UP
http://tinyurl.com/cjomb43

Ficha de evaluacion terapéutica — Navarra
Disponibles en:
http://tinyurl.com/dydagam

Temas del 2013
e Asenapina (Sycrest®) en episodios de mania
o Linagliptina (Trajenta®) en pacientes con diabetes tipo 2

Therapeutics Letter en castellano
http://www.ti.ubc.ca/es/TherapeuticsL etter

Therapeutics Initiative (Canada) ha reanudado la publicacién
de los resultados de sus estudios en castellano. Sus
publicaciones se pueden obtener en
http://wwwv.ti.ubc.ca/es/TherapeuticsLetter

Los ultimos nimeros se han dedicado a:

- Altas dosis de estatinas frente a dosis convencionales en la
enfermedad coronaria estable

- Su opinidén sobre Therapeutics Initiative: la encuesta del 2011
- Perlas Clinicas de Prescrire 2012: 85

- Revision sistematica de los dafios causados por los
bifosfonatos 2011:84

- Revision sistematica de la eficacia de los bifosfonatos
2011:83

- Perlas de la biblioteca Cochrane sobre hipertension clinica
2011:82

Boletines Electronicos del Colegio de Farmacéuticos de
Buenos Aires

Boletin Farmacos 16 (2)
http://www.colfarma.org.ar/Prensa%20y%20Difusion/Lists/Bol

etin%20Electronico/Default.aspx

Ecuador: Farmacologia Virtual
http://www.farmacologiavirtual.org/

La Catedra de Farmacologia de la Universidad Central de
Ecuador ha generado una pagina de Internet
(http://www.farmacologiavirtual.org/) que incluye informacién
y metodologia necesarias para la ensefianza de la Farmacologia
Clinica, empleando novisimos sistemas como la Valoracion de
la Evidencia, al empleo de una Biblioteca Virtual y los 181
Protocolos Terapéuticos.

Para aplicar la Terapéutica Basada en Evidencias (TBE), es
fundamental que el prescriptor reciba el entrenamiento
apropiado para seleccionar el medicamento de eleccion, frente
al paciente y su problema, para lo cual se presenta el enlace
correspondiente. En los tiempos que corren el uso de los
medios virtuales estd cambiando el conocimiento de las
Ciencias Médicas para lo cual se incluye un sistema para
Busqueda Virtual.

La razo6n para incluir 181 Protocolos Terapéuticos es muy
simple: que al paciente se le prescriba el medicamento mas
seguro, eficaz y conveniente
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Boletin Farmacos 16 (2)
INFORMACION PARA LOS AUTORES DE ARTICULOS

Boletin Farmacos publicara articulos originales y articulos publicados en revistas profesionales con permiso de reproduccion. El
autor principal debe indicar si el articulo es original y en caso de que esté publicado enviar por correo o fax la copia del permiso de
reproduccion. Todos los articulos originales se someten a revisién por pares. Farmacos permite la reproduccion de los articulos
publicados en el boletin.

Los manuscritos deben seguir las normas de redaccidn (bibliografias, referencias, notas, titulos de cuadros y graficos etc.) de la
Revista Panamericana de Salud Publica; y deben enviarse en formato electrénico.

Los trabajos deben acompafiarse, después del titulo y autor/es, de un resumen que no tenga mas de 100 palabras, seguido de tres
palabras claves que lo identifiquen.

Los gréaficos y tablas deben enviarse en formato que se pueda reproducir facilmente y sean leibles en forma electrdnica (que
quepan en la pantalla). Lo mas aconsejable es generar los cuadros utilizando el formato de tablas para que no se modifiquen al
transformarse al formato Word o RTF.

Los nombres de los medicamentos genéricos se escribiran con mindscula y los nombres comerciales con mayuscula.

En cuanto a la puntuacién de cifras se requiere que se sigan las normas del castellano, es decir que se utilicen puntos para los
miles, y comas para los decimales. Debe observarse que términos como billones corresponden a la aceptacion castellana (un millén
de millones) y no a la inglesa (mil millones). Cuando se utilizan acrénimos deben utilizarse los castellanos (ejemplo: PIB en lugar
de GDP). Al presentar informacion sobre precios en monedas nacionales es necesario indicar el equivalente en délares de Estados
Unidos. En general nos interesa mantener la integridad del idioma castellano, aceptando variaciones regionales en uso de cada
pais.

181



