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Ventana Abierta

DOHA'Y EL CAMINO A SEGUIR

Martin Cafias
Fundacion Femeba/ GAPURMED
Argentina

El mes de Noviembre pasado culminé la cuarta reunion
ministerial de la Organizacion Mundia de Comercio
(OMC) en Doha, Qatar, dejando casi como Unico saldo
positivo la declaracion de que la salud publica de los
paises, y € derecho al acceso alos medicamentos, estén
por encima de las patentes. Este saldo se puede explicar
por una conjuncion de factores que sucedieron alo largo
dd afio y que involucran tanto alos paises ricos como a
los paises en desarrollo.

Solo hace unos meses todos esperaban un endurecimiento
de las posiciones de los paises ricos ante la creciente
amenaza de |os paises en desarrollo.

Los paises en desarrollo comenzaron € afio ganandoles
terreno alas grandes compafiias farmacéuticas en
Sudéfrica, cuando € 18 de abril de 2001, 39 de estas
compafiias retiraron la demanda contra la ley de
medicamentos que impedia que |os sudafricanos
accedieran a medicamentos parad VIH. Recordemos
gue solo 4 de estas compahiias, miembros de la
Asociacion de Fabricantes de Productos Farmacéuticos
de Sudéfrica (PMASA), fabrican medicamentos contra el
SIDA, pero las otras 35 se sumaron a juicio, en una
actitud meramente corporativa puesto que suponian que
tal actitud podria dentar a que la medida se extendiera a
otros campos diferentes del SIDA.

Sudafrica tiene 4,3 millones de enfermos de SIDA. Segun
ONUSIDA en 2001 murieron por esta causa 2,3 millones
de africanos, € 76% del total de victimas del SIDA
registradas en e mundo. Laepidemiade SIDA ha
colocado a continente africano alas puertas de la
catéstrofe.

El 14 dejunio € gobierno de Kenia aprobo € Proyecto
de Ley sobre laPropiedad Industrial conforme al ADPIC
(Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectua relacionados con e Comercio) que
incluy6 lamayoria de las salvaguardas permitidas en €
marco del acuerdo, como son las importaciones paralelas
(el derecho a adquirir los farmacos patentados més
economicos en cuaquier lugar del mundo), licencias
obligatorias (otorgando licencias parala produccion e
importacion de medicamentos genéricos mas baratos - €

nuevo Proyecto de Ley pone e elevado precio de los
medicamentos como la razén principal para conceder
licencias obligatorias-), y las “disposiciones Bolar” que
permiten a los fabricantes de genéricos redlizar los
ensayos clinicos necesarios, registrar |0s procesos de
fabricacion, etc y asi estar preparados para poner en
marcha la produccion de un determinado farmaco en
cuanto expire su patente. Keniatiene 2,3 millones de
infectados.

También sobre |a base de |os acuerdos ADPIC, en 1996,
Brasil dicté unaley por lacud € Estado ya produce ocho
delos 14 antirretrovirales que se usan contrad HIV,y
gue autoriza al gobierno, en una emergencia naciona, a
expedir licencias para que una firma brasilefia pueda
hacer un producto s € titular de la patente no ha
comenzado afabricarlo en € pais.

Este fue e motivo de que los EE.UU. establecieran una
demanda en febrero de 2001 y otra vez, ante las presiones
delas ONGsYy del publico, Estados Unidos aceptara
retirar su demanda contra Brasil. También ayud6 que en
los Ultimos meses, € programa brasilefio contrael SIDA -
basado en & suministro gratuito de medicaciony en la
verificacion del cumplimiento de cada terapia- fue
reconocido internaciona mente y tomado como modelo
para paises en desarrollo por ONUSIDA, dependiente de
la Organizacion Mundia de la Saud

Brasil se mantuvo firme defendiendo los intereses de sus
habitantes y logré una sustancial rebgja de los precios del
nelvinafir. Mostrando una vez mas su determinacion de
presionar alas multinacionales para que reduzcan los
precios de los farmacos, & gobierno brasilefio hizo
publica su decision de copiar € nelvinafir, desconociendo
la patente de Roche, justificando la medida de acogerse a
lalicencia obligatoria sosteniendo que se deben favorecer
las patentes, pero no € abuso de las mismas. Roche
accedio alas demandas (y fundamentalmente ala
amenaza de desconocer la patente) del gobierno brasilefio
y propuso unarebgja del 40% en e Viracept (50% menos
que en EE.UU.) y laindustriasintio aivio, frenando la
amenaza de que otros paises imiten a Brasil.

En este momento ya se estaba negociando la agenda de la
reunion en Doha.  Por un lado Suiza, Estados Unidos,
Canaday en menor medida Japdn, se oponian en laOMC
aque ladeclaracion de la proxima reunion contemplara la
reivindicacién de los paises en desarrollo de poder fijar



sus propias politicas en materia sanitariay de acceso alos
medicamentos esenciales. Estos paises insistian en una
interpretacion restrictiva del acuerdo ADPIC, que ofrece
veinte afios de proteccidn alas patentes de invenciones en
todos los campos de la tecnologia.

Por € otro, los paises en desarrollo exigian la
interpretacion mas flexible posible del articulo que
permitiriaalos paises obviar |as leyes de patentes en caso
de emergencia naciona o en otras circunstancias de
extrema urgencia. Se reclamaba el derecho ala
produccién local de genéricos més baratos 0 asu
importacion paralela entanto y en cuanto los
medicamentos esenciales tengan precios prohibitivos para
los ciudadanos o |os sistemas de salud de los paises del
Tercer Mundo.

El lamentable atentado terroristaddl 11 de septiembre en
los Estados Unidos y bioterrorista después, produjo un
nuevo giro al tema de las patentes. La amenaza del antrax
hizo temblar ala opinion plblicay cuando solo habia
nueve infectados en EE.UU., Canada encargd aun
laboratorio nacional 900.000 unidades de laverson
genérica de la ciprofloxacina Cipro, en ese momento
Unico medicamento recomendado contra e antrax y
protegido por patente perteneciente ala multinacional
alemana Bayer.

Un legidador estadouni dense también propuso que su
pais comprase un genérico de Ciprofloxacinade un
laboratorio hindd. Con esa presion, e Gobierno de
EE.UU. y Bayer acordaron una reduccion del precio del
Cipro, por € cua pagaran 95 centavos de dolar por cada
comprimido de Cipro y por las primeras 100 millones de
unidades, en vez ddl precio origind de 1,77 dolares por
unidad. Bayer se comprometié ademas a proporcionar
hasta 200 millones de comprimidos .

Lo ocurrido en Canaday EE.UU. demostré que cualquier
pais, y no sdlo los dd Tercer Mundo, puede verse frente a
un grave problema sanitario y deben tener las manos
libres para decidir su politica de salud publica, brindando
nuevos argumentos para | os reclamos.

Tras meses de esfuerzos, lalucha de los paises en
desarrollo se vio recompensada en la reunion de Doha: la
declaracion sobre ADPIC y salud publica adoptada € 14
de noviembre de 2001, reconoce claramente los efectos
secundarios (posiblemente mortales) del acuerdo ADPIC
y fortalece las medidas opuestas en casos necesarios de
emergencia sanitaria que | os paises pueden emplear.
Estas medidas incluyen el derecho a conceder licencias
obligatorias desconociendo las patentes y € derecho a
decidir la base para la concesion de dichas licencias.
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Dos son los puntos fundamental es que quedaron
establecidos en & acuerdo:

- Por un lado los paises podran decidir libremente la
posibilidad de llevar a cabo importaciones paraelas de
medicamentos. La declaracion concede alos paises la
libertad para establecer sus propias normas que le
permitan buscar e mejor precio de un producto
farmacéutico comercializado en e mercado mundial

- Por otra parte, ademés podran conceder licencias parala
produccion o importacion de medicamentos genéricos.
Seguln la declaracion esta opcion no se limitardalas
situaciones de emergencia teniendo en cuenta que sera
competencia de los paises € determinar 1o que constituye
una situacion de emergencia

Lamayor decepcion ha sido que la declaracion no ha
resuelto la cuestion de donde se pueden abastecer de
medicamentos bgjo licencia obligatoria los paises que no
tienen capacidad o que tienen una capacidad limitada de
fabricacion de medicamentos. Los paises en desarrollo le
pidieron ala OMC que autorizase la exportacion de
medicamentos, al amparo del articulo 30 del acuerdo
ADPIC (excepciones limitadas), pero la Conferencia
Minigterid delegd d asunto en € Consgjo ADPIC, que
debera encontrar una solucion antes del final del afio
2002.

Ladeclaracion ratifica el derecho de los paises pobres a
conseguir medicamentos sin obstaculos, pero hay que
tener en cuenta que es sdlo una declaracion y no varialas
normas de la OMC sobre patentes, a mismo tiempo es
una afirmacion que tendran que tener en cuenta los
organismos frente a los posibles conflictos y que sin duda
hara disminuir las demandas. La salud de las personas
esta por encima de los intereses de las grandes empresas
farmacéuticas, a quienes ahora, les resultard mucho mas
dificil intimidar alos paises pobres.

Laentrada en la OMC de China fue otro hecho
importante, considerando que hace poco reconocio la
magnitud del problema del SIDA en su paisy exigio
rebgas del 90% en los medicamentos contrael SIDA a
los laboratorios fabricantes de antiretrovirales.

El acceso alos medicamentos no solo depende de obtener
medicamentos més baratos o a través de donaciones, es
por dlo que la victoria ha quedado ensombrecida por €
rotundo fracaso del resto de las negociaciones, ya que los
paises en desarrollo se han visto arrastrados a aceptar una
enorme agenda de negociacion en &reas del comercio
internacional, que generara aun mas pobrezay
desigualdad para sus poblaciones y complicara alin més

el acceso alos medicamentos.



L as nuevas resol uciones ofrecen una buena oportunidad,
dependera de que los gobiernos emprendan |as acciones
necesarias paraincorporar estos términos a sus
legidacionesy exijan € cumplimiento del acuerdo, solo
asi Doha vera cumplida su tarea. Las ONGs'y la opinion
publica han desempefiado un rol importantismo en estos
logros y deberén ser convocados para accionar en
conjunto.
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De otraforma quedara e sabor amargo de que 18 casosy
cinco muertes por antrax en € primer mundo son més
importantes que millones de infectados y muertos por
HIV/ SIDA en paises en desarrollo.

macanas@netverk.com.ar
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Comunicaciones

LA RESPONSABILIDAD DEL BANCO MUNDIAL
Y DEL FONDO MONETARIO INTERNACIONAL
ANTE LA CRISISDE ARGENTINA

Antonio Ugalde, Universidad de Texas-Austin

Segln una comunicacion de Martin Cafias de la
Fundacion FEMEBA/GAPURMED el desabastecimiento
de medicamentos en Argentina est4 creando situaciones
draméticas. Pacientes que han tenido transplantes no
tienen medicamentos inmunosupresores; 1os hospitales
estdn en coma por carecer de medicamentos e insumos;
las droguerias (distribuidores) han degjado de abastecer a
miles de farmacias que estan a borde de la quiebra;
segulin la Fundacion Hemofilica, que esté apunto de cerrar
porque se le estén agotando las dosis, y o seran
renovadas hasta que e PAMI y la Secretaria de
Desarrollo Socia pagen sus deudas, cuatro hemofilicos
han muerto por fata de medicamentos, y los 1.700
hemofilicos que hay en Argentina contemplan la muerte
(80% no tienen cobertura médica) y en su desesperacion
muchos con sus familiares se han encadenado alargade
la sede de la Fundacion; pacientes con necesidad de
marcapasos se enfrentan igualmente con un desenlace
trégico; también esté en peligro la vida de los 16,000
pacientes que necesitan didlisis que por carencia de los
insumos béasi cos como filtros, agujas, repuestos para
aparatos y diversos materiales que llevan componentes
importados dejen de recibirla un dia de estos; y se ha
interrumpido la radioterapia de pacientes.

Laresponsabilidad de esta crisis sin paraelo en América
Latina es muitiple, pero ya muchos observadores han
apuntado al Fondo Monetario Internaciona y a Banco
Mundial como sus autores intelectuales. Estas
ingtituciones junto con la Organizacion Mundia del
Comercio son los que han 'y siguen dictando las normas
de comportamiento de los gobiernos. Sus directivosy
economistas que eran y siguen siendo totalmente
ignorantes del contexto poalitico, histérico y cultural de
los paises alos que pretenden “ayudar” impusieron la
“modernizacién del estado,” € downsizing del sector
publico incluido d sanitario, la privatizacion de muchas
ingtituciones, empresas, y servicios del estado incluidos
los sociaes. Concedieron cuantiosos préstamos a
gobiernos corruptos sin que les importara mucho a donde
iban a parar los fondos que hoy € pueblo tiene que pagar.

Unaandisis de culpabilidades no es suficiente. En €
mundo capitalista, una empresa que ha recibido asesoria

ingpropiada que le llevaala quiebratiene € derecho de
demandar ala empresa asesora que mal la aconsgjé. El
Banco Mundia y & Fondo Monetario Internacional han
llevado a la Argentina directa o indirectamente ala
bancarrota o por o menos han contribuido en gran
medidaaéella Por l6gica, & pueblo argentino debe tener
el derecho de reclamarles e pago de ladeudaa estas. Asi,
quiza, uno de estos dias dejarén de experimentar sus
model os econdémicos en los paises del tercer mundo que
de momento han tenido muy poco éxito; por e contrario
la experiencia indica que han contribuido a incrementar
las desigualdades sociales, y en algunos casos como nos
demuestra Argentina a la bancarrota con € consiguiente
empobrecimiento, sufrimiento y muerte de muchos. No
es aceptable que estas dos instituciones sigan impunes, la
triste crisis de Argentina debe servir parallamar la
atencion de su incompetencia e irresponsabilidad y
enjuiciarlas.

LOSINTERESESHUMANITARIOS DEBEN
PREVALECER SOBRE LOSCOMERCIALES

Federacién Internacional delas Sociedades Cruz Rojay
Creciente Roja

La Federacion Internacional de las Sociedades Cruz Roja
y Creciente Roja pide a sus 176 miembros en € mundo
que recuerden a sus gobiernos que participan en la
préxima cumbre de la Organizacion Mundia del

Comercio que “los intereses humanitarios deben
prevalecer sobre los comerciales’ en las discusiones de
cdmo mejorar el acceso de los pobres alas medicinas que
salvan vidas. “No nos queda mucho tiempo pero tenemos
gue hacer todo lo que podamos para asegurar que los
representantes de los gobiernos cuando discuten €
lanzamiento de las nuevas negociaciones de comercio
global tengan en mente que millones de vidas se pierden
cada afio por falta de acceso econémico a medicinas que
salvan vidas” dijo laDra. Astrid N. Heiberg, presidente
de la Federacion Internacional . Larespuesta ala amenaza
del antrax hailustrado este punto con claridad cuando las
negociaciones se llevan a cabo desde una posicion
dominante d bagar € precio de la medicina patentada, y
ha abierto el debate sobre la suspension de los derechos
de las patentes cuando se enfrenta una emergencia
sanitaria. El acuerdo TRIPS incluye una provisién que en
teoria permite a los paises suspender |as patentes cuando
se enfrentan con problemas de seguridad naciona o
emergencias de salud publica, pero es necesario que se
esclarezca cuando esta provision se puede invocar de



forma que apoye los esfuerzos de los gobiernos en los
paises en desarrollo en reducir las muertes por
enfermedades infecciosas. La Federacién Internacional
esta dispuesta a apoyar estos esfuerzos parallegar ala
resolucion del problema. La Federacion ya ha empezado
adialogar con laindustria farmacéutica sobre este
importante tema. Durante la Asamblea General de la
reunion en Qatar se seguird el debate entre nuestras
sociedades nacionales que son miembros y otros actores
incluyendo laindustria farmacéutica que tendra también
Su representacion.

UNA SALUD PARA TODOSESPOSIBLE Y
NECESARIA

Associacao Latino Americana de Medicina Social —
ALAMES

Centro Brasileiro de Estudos em Saude — CEBES
Prefeitura de Porto Alegre -PMPA / Secretaria
Municipal de Saude de Porto Alegre — SMS

Governo do Estado do Rio Grande do Sul / Secretaria
Estadual da Saude

Los participantes del | Forum Internacional por la
Defensade la Sdlud de los Puebl os, realizado en Porto
Alegre — Brasll, del 29 a 30 de enero de 2002, convocan
atodos los pueblos dd Mundo, atodas las mujeresy
hombres que sienten como suyos |as responsabilidades,
desafios y @ imperativo de construir sociedades justas y
equitativas... para que se sumen a estas palabras
difundiéndolasy trasformandolas en acciones
sostenidas...

Entendemos que este |1 Férum Social Mundial, abre una
nueva etapa en la lucha por la universaizacion de los
derechos socides, y particularmente por € derecho ala
salud, como expresion ddl derecho alavida, entendiendo
salud como la expresién de las condiciones y la calidad
deviday no smplemente e acceso eventua alos
sarvicios de salud.

Queremos denunciar al Mundo |os efectos devastadores
de las paliticas de gjuste macroecondmico y de la
militarizacion de las relaciones internacionales, sobre la
posibilided y la calidad de vida de los pueblos, y afirmar
gue estos efectos no son accidentes excepcionaes de las
politicas econdmicas neoliberaes, Sno que son laesencia
misma de una | égica que objetiva la maximizacion del
lucro, la destruccién de la capacidad de seguridad socia
de los Estados y la misma identidad de los estados
naciondes, dividiendo € mundo a través de un inmenso
gpartheid social, donde regiones, paisesy continentes son
relegados a la condicion de espectadores de la
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monstruosa acumulacion de capitales internacionaes. De
esto resulta la faz mas despiadada de lallamada
globdizacion econdmica o mundidizacion del cepitd: la
profunda inequidad que se establece como unaldgica
perpetuadora de lainjusticia socia, tornando a los ricos
cada diamés ricos y alos pobres desesperadamente mas
pobres. Con lafragilizacion de lavidainfantil y dela
vejez y lafeminizacion de la pobreza. Como fruto de
estas inequidades, los pobres del mundo miran alos
paises ricos como del otro lado de las vidrieras del
shopping mundial, buscando en desesperadas
migraciones econdmicas e paraiso que € mismo orden
econdmico mundia les niega, y que ya sabemos es un
modelo de desarrollo socia mente segregador y

ecol 6gicamente insostenible.

Asi es que entendemos que latragedia argentinaes la
consecuencia directa de la aplicacion sosteniday fiel de
los principios neoliberales, ignorando los intereses y
necesidades de los ciudadanos, producto esperado y
muchas veces denunciado de una légica que cuida de la
salud del capita y no de lasalud de los pueblos.

Asimismo queremos dertarles que la mundiaizacion del
capital no es una abstraccion, pues define la posibilidad
de lacdidad de vida, lasadud y por ende la posibilidad de
la vida humana, y ademas no es hecha por entes
abstractos como € Banco Mundial y € FMI, pues estos
organismos reflgjan las drectivas de los grandes
conglomerados capitalistas que hoy dominan € mundo,
apoyados en e mangjo palitico de gobiernos de muchos
paises ricos y pobres, cuyas clases dirigentes estan
comprometidas con la salud del capital, suyo y geno,

més que con la salud y bienestar de sus prépios pueblos.
Asi es que afirmamos que € espacio de lucha contra €l
perverso orden mundia dominante encuentra su
expresion en cada ciudad, region y continente, através de
una lucha posible y necesaria que convoque a cada mujer
y cada hombre a defender su dignidad y la dignidad de
las generaciones futuras hacia un mundo justo, equitativo
y solidario.

Entendemos que estamos frecuentemente atrapados en un
fascismo social donde las opciones que nos ofrecen son
tan malas y pobres que nos resta solamente luchas de
resistencia, por temor de que € futuro pueda ser alin peor.
Las leyes son frecuentemente no respetadas y violadas
por sus propios guardianes formales, generando la
banalizacién de los derechosy € vaciamiento del sentido
de las libertades formales. Solamente la politizacién del
debate y su esencializacion pueda darnos potencia
politicay crestividad para crear otro mundo con la
defensa de los derechos sociales y la desbanalizacion de
lavida



La salud como expresion complga de las
determinaciones econémicas y sociaes sobre las
condiciones de vida, es un campo de lucha por € pleno
respeto a los derechos sociaes, econdmicosy culturales
de los pueblos. Para nosotros y nosotras, salud es un
derecho humano esencial, derecho fundamentd dela
ciudadaniay un bien pablico. Y también es un deber del
Estado, a cua lo deseamos como garantizador del interés
publico, defendiendo esos intereses en la arena del
mercado, evitando la mercantilizacion de lasalud. Asi es
que defendemos € rescate del Estado para sus funciones
de defensa del ciudadano y delavida, atravésdela
afirmacion de la dignidad de la politica como espacio
publico y democrético. Asi es que reivindicamos que los
estados defiendan sistemas de seguridad socia y saud,
donde la universdidad, laintegridad y la equidad sean

sus caracteristicas fundamentales, plasmadas y respetadas
en los textos congtitucionalesy legaesy enla
organizacion y financiamiento de los Sstemas y servicios
de salud.

Exigimos de la paliticay de la economia su recuperacion
hacia principios éticos que defiendan la dignidad del
hombrey proclamen la mundializacién de la solidarided

y de ladefensade lavida Con todo € esfuerzo
econdmico dirigido a la satisfaccion de las necesidades de
la gente, lo que incluye primeramente € derecho ala
vida

Nos escandaliza que los gjustes y busquedas de eficiencia
econdmica para el sector salud nunca exijan € control de
los precios y costos farmacéuticos, puesto que las
industrias de farmacos estan directamente vinculadas ala
acumulacion salvaje en e sector salud, imponiendo
precios exorbitantes en € Tercer Mundo y bloqueando las
iniciativas de desarrollo de industrias farmacéuticas
nacionaes. Exigimos asi que se rompan |os derechos
exclusivos de patentes, generando una perspectiva
ampliada de acceso socia y econémico alos
medicamentos y equipamentos de salud.

Queremos manifestar nuestra extrema desconfianza hacia
los discursos de |as agencias financieras internacionales,
gobiernos y partidos de paises ricos y pobres, que hablan
de lapobrezay de la necesidad de combatirla, pero sin
hablar de la necesidad de cambiar é modelo de desarrollo
econdmico que esta generando desempleo, destruccion de
las garantias de los derechos sociales y profundizando €
abismo de las inequidades.

A estos organismos, gobiernosy corporaciones 1os
desafiamos a debate publico y democrético de un
desarrollo con cara humana.
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De ninguna manera negamos la necesidad de reforma en
los sistemas de salud y en los estados para que se
acerquen alos idedles de desarrollo humano integrales y
equitativos, 1o que no aceptamos es laimposicion de una
|6gica Unica centrada en | os intereses de mercado del
capita internacional.

En un momento de gran desarrollo cientifico de la
humanidad, se torna alin més importante € tema de la
éticay de la equidad, con ladefensa de la salud como un
bien publico, en particular en € tema del mapeo del
genoma humano, nos parece esencia afirmar € derecho
de la humanidad, puesto que € patrimonio genético es
patrimonio de cada ser humano, evitando una
mercantilizacion que aumentaria las inequidades y tendria
efectos devastadores sobre € acceso de |os pueblos del
mundo a los avances de la ciencia.

Frente a todos estos €l ementos, proponemos.

- lamanifestacion fuerte y firme en contra de laldgica
neoliberal y sus consecuencias sobre e derecho alavida;

- lasolidaridad con € pueblo de Argentinay de todos los
paises donde & neoliberaismo hace ruinas de los
derechos socidesy la particular preocupacion con la
escaada guerreristay lainternaciondizacion de la guerra
en Colombig;

- rechazo alaintegracién ala Zona de Libre Comercio de
las Américas — ALCA, entendida como un ataque més
contra nuestras economias y nuestra soberania;

- laesencidizacion y politizacion del debate, con la
construccion colectiva de una Agenda Politica en
Defensa de la Salud como Derecho, definida Salud como
Necesidad Humana Esencial, Derecho Socia y de
Ciudadania, Bien Publico y Deber del Estado.

Entendiendo como Agenda Politica Piblica a proceso de
construccién democréticay participativa acercade lo que
quieren y necesitan nuestras sociedades, en cada ciudad,
region, paisy continente, pensando la materiaizacion de
acuerdos que garanticen participativamente la dignidad
humanay la ética més alla de los intereses financieros
inmediatos. Urge e debate publico mundia acerca de un
modelo de desarrollo haciala equidad. Como parte de
este esfuerzo proponemos la adhesién ala elaboracion de
un informe aterno de la equidad de las condiciones de
viday saud;

- lareivindicacion de la formacidn de Consgos de
Representacion de los Pueblos junto a los organismos



como € MERCOSUR y las Organizaciones Mundial y
Panamericana de la Salud, con € objetivo de expresar
directamente nuestras necesidades, sin la mediacion
frecuentemente irresponsable de nuestros gobiernos;

- lainclusién en los aparatos juridicos de cada Pais del
pleno derecho ala saud, con universalidad, integralidad
y equidad, con asignacion de recursos suficientes para
responder a las necesidades sociaes en calidad de viday
salud, movilizando capitaes nacionaes e internacional es.
Combatiendo los programas de focaizacion ala pobreza
sin la garantia de derechos universales, proponiendo
universalidad con equidad, como forma superior de
justicia socid,;

- por esta misma razon condenamos 'y rechazamos el
modelo de atencion ala saud en Colombia, conocido
como pluralismo estructurado, cuya aplicacion ha
conducido alaexclusién e inequidades crecientes,
afirmamos que ningun Pais debe adoptar tal modelo,
contrario alos intereses de la salud de los pueblos;

- asl mismo aertamos y condenamos los intentos del
Gobierno Paraguayo parareformar, sin participacion
socid, laLey 1032y @ Codigo Sanitario, ademas de
intentar privatizar € Ingtituto de Previson Socid — IPS,
haciendo alin més frégil el aparato de garantias de
derechos sociades en @ Pais, gplicando los principios del
perverso sistema colombiano;

- @poyamos |os intentos de reforma constituciona en

Uruguay paragarantizar € derecho ala saud de todos los

uruguayos y no solamente alos "indigentes’, como hoy
establece la Ley;

- afirmamos ademés la defensa'y garantia del derecho ala

Salud en Brasil, através de la garantia de recursos
suficientes y la concrecién de la universalidad, equidad e
integralidad, como principios que € Estado Brasileiro
aln no garantiza para toda su poblacion;

- lasancién detoday cuaquier violacion de los derechos
alasalud por parte de entes publicos o privados, con
particular énfasis en e control de las violaciones
provocadas por |os propios estados y gobiernos, buscando
la constitucion de un Observatorio Internaciona que
monitoree estas violaciones y las presente frente ala
Corte Internacional de Justicia;

- exigir alos gobiernosy alas agencias multilaterales
para que adopten metas publicas de un digito para todos
los indicadores de calidad de viday salud, reduciendo las
inequidades cuanto a las necesidades no satisfechas,
reduciendo la mortalidad materna, infantil, el desempleo,

Boletin Farmacos, Volumen 5 (1) 2002

lafdta de viviendas adecuadas ... a un digito, tal cua lo
hacen con las metas econdmicas o de salud del capitd ...

Les convocamos a hacer un formal y fraterno llamado
internacional a todos los trabgadores, organizacionesy
habitantes para que en aguellos paises donde existan
empresas multinacional es farmacol 6gicas con
subsidiarias en Argentina 0 no, para que rompan con todo
privilegio o derecho de patente o propiedad sobre las
drogas que se soliciten y permitan la subsistenciade la
poblacion argentina: € medicamento es un bien socid,
como Brasil y Sudafricalo han demostrado y hecho con
las drogas contra e SIDA,;

Reivindicamos que la Salud como Derecho de la
Humanidad sea uno de los temas centrales del 111 Férum
Socid Mundia, en 2003;

Que la Salud de L os Pueblos sea uno de los temas.
centrales del Forum Rio + 10 que se celebrard en Africa,
en 2002;

Que se proteste formamente contra la violacion de los
derechos de manifestacion sindical en Uruguay y contra
las violaciones de |os derechos civiles de ciudadanos
paraguayos miembros del Movimiento Patria Libre, los
cuales fueran victimas de prision arbitrariay persecucion
policia por parte del Gobierno Paraguayo;

Que se redice un amplio proceso de movilizacion hacia
larealizacion del |1 Férum Internaciona en Defensa del
Derecho ala Salud de los Pueblos, en Porto Alegre, en
enero de 2003, antecediendo d 111 Forum Socid
Mundid;

Que se produzca una convocatoria ampliaday
transectoria haciae | Forum Mundial de la Salud, a
realizarse en € primer semestre de 2004, también en
Porto Alegre;

Que todos aqudlos individuos y organizaciones
gubernamentales o no, que estén de acuerdo alos
principiosy lineas de accidn propuestos en este
documento, se asocien en la convocatoria de nuestros
eventos en 2003 y 2004, asi como en lasiniciativas agui
propuestas;

Que se organice una protesta continental en contrade la
mercantilizacion de la salud, con los trabajadores de los
servicios publicos que trabajen con regimenes de
contribucion suspendiendo la facturacion de las
atenciones por un diay aquellos donde no hay
facturacion diferenciada, trabgjando con brazaetes o



chapasy aclarando alos pacientes € objeto de lalucha
por & derecho ala saud;

Nos proponemosy los invitamos, para actuar en nuestros
espacios de vida como ciudadanos y ciudadanas del
mundo, luchando por una sociedad orientada haciala
justiciasocid y la equidad, donde € respeto aladignidad
humana se posicione mas ala de la acumulacion salvaje
del capital. Les convocamos alareflexiony alaaccion,
movidos por la esperanzary laindignacion.

Porto Alegre, 30 de enero de 2002
Para contactos y manifestaciones:

joser @sms.prefpoa.com.br o
armandon@portoweb.com.br o alames@movinet.com.uy

CRISISDE MEDICAMENTOS EN ARGENTINA

Hugo Oteo, Comision Municipal de Medicamentos,
Rosario, Argentina
hoteoO@rosario.gov.ar

El desabastecimiento de medicamentos no es total pero se
da en los mas variados rubros y se puede ver en los
desesperados reclamos por lainsuling, en lafaltade
drogas oncoldgicasy en los intentos de provision de las
drogas méas comunes. Comprar un colirio o aguna otra
simple medicacién puede traer en estos dias muchas
complicaciones. La pregunta acerca de quienes son los
responsables de esta situacion se gatilla a cada instante y
e indice sefida por mayoria alos laboratorios, aunque

L os sucesivos ministros que tuvieron los gobiernos de
Carlos Menem y Fernando De La Rua (juntos
préacticamente 12 afios de gestion) ignoraron todo o que
podia ser una politica de estado sobre la regulacion de
medicamentos quedando todo en manos del mercado.
Justamente el mercado hace o que quiere: desabastece,
encarece |os productos, cambia las formulas sin advertir a
nadie y toda otra cosa que se pueda imaginar.

El control de precios que no existe, da como resultado un
precio ato del producto que no responde aningin

criterio, excepto e de rentabilidad elevada. No existen
Como en otros paises, mecanismos adoptados por €
estado para intervenir en la formacion de precios através
de andlisis de costos, de materia prima, de elaboracion, de
marketing, etc., para establecer € precio final. En nuestro
pais s se sincerasen los costos en base a un estudio
analitico y serio de cada producto, la sorpresa seria e

bajo valor que deberian tener comparado con € que tiene.

Lafata de politica naciona hace que en las provincias,
tampoco haya politicas responsables ya que son dificiles
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son los farmacéuticos los que reciben € grueso del
descontento. Cuando se apunta € indice con mayor
precision hay que referirse a como esta formada la cadena
de distribucion: industria, droguerias, farmacias,
consumidores. Laindustria no desabastece en € sentido
estricto del término, pero si modifica las condiciones de
venta a las droguerias que no pueden asumir €
compromiso de un muy pronto pago porque acortaron
muchisimo los plazos y esto es una forma de
desabastecer.

Desde las droguerias se traslada a | as farmacias—por
gemplo con menores plazos o con exigenciadel pago
contra-entrega—el trato que reciben de laindustria. Al
Ultimo edabdn de distribucion, es decir las farmacias, se
suma el corte de la cadena de pagos por parte de muchas
obras sociaes (la deuda acumulada es cuantiosa, se habla
de mas de 1000 millones de pesos entre PAMI (jubilados)
y otras. El consumidor, es decir € paciente, aparece
desprotegido, confundido e impotente, sin poder acceder
a su medicamento. No hay una politica nacional de
medicamentos. Hubo un intento serio no concretado
finalmente durante los primeros afios de gobierno del Dr.
Raul Alfonsin con @ Ministerio de Salud a cargo del Dr.
Aldo Neri y un equipo de colaboradores,
coincidentemente en la provincia de Buenos Aires su
Minigtro de Salud Dr. Ginés Gonzédlez Garcia tuvo una
fuerte y decisiva accion de impulsar mediante unaley, la
utilizacion de genéricos'y una posicion clara expresada en
varias publicaciones de la necesidad de intervenir en la
regulacién de medicamentos.

de instrumentar cuando no vienen de la Nacién, porque
las presiones de laindustria son mucho més dificiles de
resistir. Hay intentos aidados, por gemplo mi provincia-
Santa Fe, también tiene desde 1990 una ley de
medicamentos genéricos (fue la segunda provincia luego
de Buenos Aires) pero en la préctica solo tiene utilizacion
en |os proveedores publicos no asi en € sector privado ni
en las obras sociales.

PROBLEMA DE DONACION DE
MEDICAMENTOS

Susana Véasquez, Centro Nacional de Farmacovigilancia
e Informacion de Medicamentos, Direccion General de
Medicamentos, Insumosy Drogas Ministerio de Salud,
Peru

Uno de los inconvenientes de la donacion de
medicamentos se presenta en Tacna, una de las 34
Regiones de Salud de Pert, en donde se recibieron
donaciones a causa del terremoto que azoto € sur de



nuestro pais en junio pasado. A través de una donacion
procedente de Esparia, se han recibido entre otros, 7000
tabletas del medicamento de marca CHLORAMINNE-T
500 mg fabricado en Bélgica. Debido a que solo se

han recibido los blisters, sin @ empaque secundario, no se
cuenta con informacion de la composicion.
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L amentablemente todavia no se encuentra aprobada

una directiva que norme lo relacionado a donaciones de
medicamentos. entre tanto, seguirén presentandose estos
inconvenientes.
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Reunionesy Cursos

4to. CURSO LATINOAMERICANO DE
ENSENANZA DE FARMACOTERAPEUTICA
RACIONAL. ANUNCIO PRELIMINAR

LaPlata, Argentina, junio de 2002
Organizan:

Cétedra de Farmacologia. Facultad de Ciencias Médicas.
Universidad Naciona de LaPlata (UNLP) en
colaboracion con: Departamento de M edicamentos
Esencialesy Paliticas Farmacéuticas de la Organizacién
Mundiad delaSdud (OMS) Ginebra, Suiza; Oficina
Panamericana de la Salud (OPS) Buenos Aires.
Argentina/ Washington, EE.UU; Ingtitut Catala de
Farmacologia, Centro Colaborador de la OMS parala
Investigacion y Formacion en Farmacoepidemiologia de
la Universidad Autonoma de Barcelona, Espafia.

Objetivos gener ales:

Capacitar alos participantes en una metodologia de
ensefianza de farmacol ogia basada en la resolucién de
problemas de sdlud y através de la adquisicion de
conocimientos, habilidades y cambios de actitudes para
su aplicacion en las respectivas ingtituciones educativas.

Objetivos especificos:

Al findizar € curso, se espera que |os participantes
hayan:

Obtenido un adecuado conocimiento sobre la
aplicacion del enfoque de resolucion de problemas en
el gprendizage de medicinay particularmente de
terapéutica;

Aprendido a actuar como facilitadores de grupos
pequefios en el contexto de aprendizaje basado en
problemas;

Adquirido familiaridad con estrategias educacionales
modernas disponibles parael desarrollo del curso,
evaluacion de los estudiantes y evaluacion del curso
y de los tutores;

Obtenido y experimentado una metodologia,
orientada a facilitar € desarrollo de criterios para
elegir y aplicar e medicamento y/o tratamiento
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adecuados, en la resolucion de las situaciones de
salud;

Obtenido los conocimientos y habilidades necesarios
para planificar, desarrollar e instrumentar un curso de
farmacoterapéutica basado en problemas, en su
propia facultad o ingtitucion educativa;

Adquirido actitud critica para el uso de fuentes de
informacién sobre medicamentos.

NuUmer o de participantes:

Para poder obtener e maximo de oportunidades para
redizar € trabg o en grupos pegquefios y un aprendizaje
interactivo, e curso estara limitado a 30 participantes.

Aspirantes:
Este curso esta dirigido &

Docentes de Clinica Médica, Farmacologia,
Terapéutica, Pediatriay Gerontologia, que deseen
explorar un enfoque basado en problemas en la
ensefianza de farmacoterapéutica racional y

Meédicos que deseen adquirir una metodol ogia con
base cientifica para abordar y resolver los problemas
de salud prevaentes y para adquirir criterios para
elegir y aplicar medicamentos y tratamientos.

|dioma;

El idiomadd curso sera € castellano.

M etodologia:

El curso tiene una orientacion eminentemente practica.
Introduce un enfoque racional, 10gico, paso a paso para
resolver |os problemas de salud de |os pacientes:
identificacion del problema, determinacion de objetivos
terapéuticos, seleccion de laterapéutica apropiada,
monitoreo de larespuesta del pacientey éenfasisen la
comunicacion médico/paciente.

Este curso se basa en la metodol ogia elaborada por
docentes del Departamento de Farmacologia Clinica de la
Facultad de Ciencias Médicas de Groningen (Holanda),
cuyos elementos esenciaes han sido descritos en la
publicacion "La Guia de la Buena Prescripcion®,



producida por la Organizacion Mundia de la
Salud/Oficina Panamericana de la Salud afines de 1994 y
traducida a castellano en 1999.

Este curso hasido ampliay exitosamente introducido en
paises de Europa, Africay Asia, y apartir del afio 1999
seredizaen formaanua en América Latina (Argentina),
en idioma castellano, en la Cétedra de Farmacologia, de
la Facultad de Ciencias Médicas de laUNLP, La Plata,
Argentina.

Se ofreceran ademéas modul os optativos de temas
relacionados con €l uso raciona de los medicamentos en
la Seguridad Socid y anivel Hospitdario.

Docentes invitados:

Representantes del Departamento de M edicamentos
Esencialesy Politicas Farmacéuticas de la Organizacion
Mundia dela Sdud (OMS), Ginebra, Suiza y dela
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Buenos
Aires, Argentina/ Washington, EE.UU.

Docentes de farmacologia y facilitadores del cur so:

Son docentes con vasta experiencia en la ensefianza de
Farmacologia de |as Facultades de Medicinade la
Universidad Naciona de LaPlatay de laUniversidad del
Nordeste, Argentina, miembros colaboradores de la
OMSOPS, y dd Ingtitut Catala de Farmacologiay
Centro Colaborador de laOMS, Universidad  Auténoma
de Barcelona, Esparia.

Los docentes y facilitadores son miembros del Grupo
Argentino parael Uso Raciona de los Medicamentos
(GAPURMED) y del Grupo de Investigacion en e Uso
de los Medicamentos — L atinoamericano (DURG-LA).

Lugar derealizacion:

Federacion Médica de la Provincia de Buenos Aires
(FEMEBA), cdle 54 n° 920 La Plata, Argentina.

Informacion y solicitudes deinscripcion:
Dirigirsea

pmordujo@netverk.com.ar;
pmordujo@atlas.med.unlp.edu.ar

o por fax a + 54 (221) 421 6932 ; 54 (221) 423 6710
Catedra de Farmacol ogia, Facultad de Ciencias Médicas,
UNLP.

60y 120, 3er piso, LaPata, (1900), Argentina.
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CURSO INTERNACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA EN CHILE

En junio del 2002 se celebrara en Chile un curso
internaciona de farmacovigilancia organizado por las
colegas del Ingtituto de Salud Publica de Chile. Para
mayor informacion y solicitud del programade curso
escriban a Monica Kyonen ala siguiente direccion
mcmorgado@entel chile.net

COLOQUIO INTERNACIONAL DE
ANTROPOLOGIA DEL MEDICAMENTO

El 21, 22 y 23 de marzo de 2002 se llevard acabo en Aix-
en-Provence un coloquio internaciona sobre antropologia
del medicamento que organiza AMADESY la
Universdad de Aix-Marseille 111 (LEHA)

En este coloquio se hard la distincion entre medicamentos
(compuestos industriales) y remedios en generd. La
discusion sobre € medicamento incluira todas las formas
de utilizacion de medicamentos que hacen las sociedades
humanas. Parafraseando la nocién de sistema médico
podemos hablar del sistema del medicamento. El
medicamentos con finalidad terapéutica se integra en
contexto socia de su uso, lasimbologia de su utilidad, y
sus formas de actuacion.

La antropologia del medicamento se estructura alrededor
de graves problemas de salud publica que son comunes a
los paises del norte'y del sur: € abuso delos
medicamentos, & acceso, lardacion entre e mercado
licitoy d ilicito, lamala prescripcion, € uso inadecuado,
|as estrategias comerciaes, la automedicacion, la
utilizacion socia de los medicamentos y |as categorias de
relaciones sociaes que se construyen alrededor de su
produccion y distribucion.

No hay mucha investigacion antropol 6gica sobre los
medicamentos en & mundo francéfono. Sin querer
restringir 1os temas hay algunos alos que se les dara
prioridad incluyendo: € efecto placebo, @ carécter
simbdlico de larecetay de latoma de medicamentos, la
decision de recetar, @ dilemaentre ladecision médicay
la decision socid, larecetay sus usos, las
interpretaciones médicas y de la comunidad de los
nombres, las formas y 1os efectos biol 6gicos (incluyendo
los efectos secundarios) de los medicamentos.

Laorganizacion del coloquio girara entorno acinco
grandes temas: la produccion, lareceta, la distribucion, la
utilizacion, lo locd y lo globd.



El coloquio tendra lugar en € centro de conferencias de
la Baume-les-Aix, (Chemin de la Blanque, 13090 Aix-en-
Provence). En €l centro de conferencias hay habitaciones
limitadas. Lastarifas del hotel oscilan entre 129y 250
francos. El costo de inscripcion a coloquio es de 640
francos franceses (400 para estudiantes y miembros de
AMADES).

Para mayor informacion se puede poner en contacto con
AMADES en la direccion eectronica u.leha@free.fr o
por teléfono 04 42 95 24 20 o Fax 04 42 95 02 09

LA CRISISDE LASENFERMEDADES
ABANDONADAS: DESARROLLO DE
TRATAMIENTOSY ASEGURAMIENTO DEL
ACCESO

Médicos sin Fronteras (MSF) organiza una conferencia
internacional en € Gradlate Center de la Universidad de
Nueva York (CUNY) & 14 de marzo del 2002.

Catorce millones de personas mueren anua mente a causa
de enfermedades abandonadas. Se necesitan
urgentemente medicamentos nuevos para tratar
enfermedades como la tuberculosis, lamalaria, y la
enfermedad del suefio. Pero s € lucro mas que las
razones de salud publica son € motor de la investigacion

y € desarrollo de medicamentos nuevos hay poca
esperanza paralas enfermedades que afectan alos pobres.
Investigadores de rango internaciona, politicos, expertos
en salud publicay representantes de laindustria
farmacéutica discutiran este tema.

Para mayor informacion puede consultar

www.negl ecteddi seases.org o envie un correo electrénico
a dnd-conference@newyork.msf.org o llame por
teléfono a 212 847 31 47

CURSO ANUAL DE METODOLOGIA DEATCY
DDD

El curso anua de metodologia de ATC/DDD tendra lugar
e 3y 4 dejunio del 2002 en Odo. Esun curso de
introduccion alos principios de clasificacion ATC y

DDD. El segundo dia se dedica ala aplicacion préctica de
la ATC/DDD en las estadisticas de consumo de
medicamentos.

Ademés de las presentaciones, habran sesiones de trabajo
en grupo para discutir los problemas de laATC/DDD y
de su aplicacion en las estadisticas de consumo.

12

Boletin Farmacos, Volumen 5 (1) 2002

Este curso lo organiza e Centro colaborador de laOMS
para la metodol ogia de estadisticas de medicamentos.

Para mayor informacién puede visitar la pagina
www.whocc.no o contactar aWHO Collaborating Centre
for Drug Statistics Methodology, P.O. Box 183
Kalbakken, 0903 Odo. Teléono 47 22 16 9811, Fax 47
22 16 98 18. Correo eectronico whocc@nmd.no

CURSO DE PROMOCION DEL USO ADECUADO
DE MEDICAMENTOSEN LASFILIPINAS

Este Curso sellevardacabo entre el 4y € 15 de marzo
del 2002 en Manila.  Este curso vadirigido a médicos
farmacéuticos, directores de programas, oficiades de
ministerios de salud, universidades y organismos
privados, y otros grupos interesados en promover € uso
adecuado de medicamentos:

Los profesores son: Dr. Rite Grace Alvero, Dr. Edelisa
Carandang, Dr. Kathy Holloway, Dr. John Chalker, Dr.
Roberto Rosadia, Dr. Dennis Ross-Degnan, Dr. Budiono
Santoso, Dr. Isidro Siay Dr. Timoteo Badoy.

El objetivo del curso es discutir métodos para estudiar y
remediar € uso inapropiado de medicamentos,

incluyendo problemas de prescripcion, dispensacion'y
consumo. Los participantes prenderan conceptos y

formas précticas para aplicar conceptos como los de listas
de medicamentos esenciales, indicadores de uso, y
métodos para cambiar € uso ingpropiado de
medicamentos.

El idiomadel curso sera el inglés. Este curso cuentacon
la colaboracion de INRUD, MSH, laOMS, laescuelade
medicina de Harvard, y € Ingtituto Karolinska.

El costo del curso es de 2.800 ddlares (incluye la
inscripcion, los materiales del curso y habitacion de
dormir compartida). S se paga una cantidad adiciond se
puede tener habitacion individual.

Para mayor informacion se puede poner en contacto con:
Dr. Roberto Antonio F Rosadia, Management Sciences
for Health, Unit TN-4 10/F Times Plaza Bldg. U.N. Ave.
Cor. Taft Ave, Ermita 1000. Manila, Philippines.
Telefono 632 525 71 45; Fax 632 525 6086. Correo
electronico: bobbyrosaia@cheerful.com;
rrosadia@msh.org.ph o aDr. Timoteo J. Badoy Jr,
Policy Planning and Advocacy Divisén BFAD,
Department of Health, Rizal Avenue, Manila,
Philippines. Telefax 632 781 2516. Correo eectronico
alagcam@yahoo.com
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Noticilasde América Latina

GINES GONZALES GARCIA MINISTRO DE
SALUD EN ARGENTINA

Apenas conocida su designacion, Gonzdlez Garcia dijo
ayer que quiere transformar ala cartera de Salud en un
ministerio més chico y activo, pero autbnomo, con
jerarquia de ministerio. Muchos se confunden—
explicG— porgue creen que € ministerio de Salud es un
minigterio-hospitdl.

Gonzéez Garcia asegurd que la Argentina “... tiene
produccién y abastecimiento de medicamentos; €
problemaes e corte de la cadena de pagos alas
farmacias, por la situacion de las obras socides, cuya
recaudacion cay6 en un 30 por ciento en noviembrey
otro 50 por ciento en diciembre...”.

Gonzdez Garcia fue € ministro de Salud de la gestion de
Antonio Cafiero entre 1987 y 1991 cuando obligd alos
médicos a recetar medicamentos por € tipo de droga en
lugar del nombre de lamarca comercia, |o que generé
duros enfrentamientos con las empresas medicinales.

Después de su gestion en la provincia, Gonzdlez Garcia
cred Isaud, una fundacion dedicada alos estudios e
investigaciones sobre politicas y gestion de salud, y hasta
ahoraerarector ddl ingtituto univerdsitario de la
fundacion.

Mucho de lo dicho en anteriores oportunidades por
Gonzédez Garcia, alienta a tener esperanzas.

Antes habia afirmado que € ato precio de los farmacos
se esta convirtiendo en una de las exclusiones més
inmorales de la sociedad contemporanea, tomando como
victimas a dos grupos de la poblacion: los pobresy los
ancianos.

En una nota de julio Ultimo insistio en que € precio de
los medicamentos y la falta de planes que los provean
vulneran la sdud de los pobres: “ ¢Como justificar desde
la equidad, lajusticia, 0 los derechos humanos esenciales
gue no tengamos una politica de medicamentos que
protgalasaudy € bolsillo de todos pero, ademas,
asegure el acceso a medicamentos esenciales de los que
hoy no estén incluidos?’

Resumido por Martin Cafas (Fuente Clarin, pagina 12,y
la Nacion, Suplemento Cash pagina 12)
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EL PRESIDENTE DE ARGENTINA DECLARA
EMERGENCIA SANITARIA

El presidente dicto la medida tras una semana critica
durante la que € desabastecimiento de medicamentos de
primera necesidad y de insumos hospitalarios bésicos dio
un golpe morta ala crisis cronica de la salud pablica
Esta medida tiene por objetivo normdizar la provison de
los mismos.

Luego de los bancos, la salud y la falta de medicamentos
se han convertido en & termometro de la crisis profunda
gue vive la Argentina, cuyo nuevo gobierno
paraddjicamente no le ha otorgado rango ministerid.

El Estado y las obras sociaes deben a sistema de salud
1.000 millones de pesos. Debido ala abultada deuda que
las obras sociaes mantienen con €l sector, las farmacias
tienen serias dificultades para abastecerse y optaron por
no vender medicamentos a los &filiados a las entidades
morosas que provocaron €l colapso del sistema.

Responsables de |os caegios farmacéuticos negaron que
las farmacias estén reteniendo unidades de insulina, pero
admitieron que no las venden alos dfiliados de las obras
sociales morosas, porque dicho producto tiene una
cobertura completa.

La Obra Socia Provincial IOMA, con aproximadamente
1.300.000 &filiados, tiene la deuda més grande con
farmacias y laboratorios después del PAMI, y presentd
una accion de amparo contra el Colegio de Farmacéuticos
bonaerense. En Cordoba se encuentra también con
grandes deudas IPAN con 500 mil &filiados alos que se
suman otros 500 mil del PAMI, y en Santiago del Estero
d Ingtituto Obra Social del Empleado Provincia

(IOSEP). Los hospitales de la Provincia de Buenos Aires
estén vacios. El desabastecimiento es desigual en cada
hospital porque estén descentralizados. Faltan
medicamentos o jeringas, sueros, agujas, o placas.

Lasubida de preciosy e desabastecimiento de insumos
criticos como |os medicamentos son indicios de que
algunos empresarios, comerciantes y abastecedores
carecen de solidaridad durante esta severismacrisis.

No es posible demostrar una responsabilidad primariaen
este desabastecimiento, pero todo induce a suponer que
son las ocho distribuidoras que distribuyen d paisy que
dependen de los laboratorios. Ante la perspectiva de una



alteracion en los precios debida ala sdidade la
convertibilidad, muchas de estas firmas, a pesar de
continuar abastecidas, aconsgjarian no vender, cerrar las
farmacias o cobrar en délares los productos que se
comercidicen. Laindustria farmacéutica no estaria
paralizando la entrega de medicamentos en forma directa,
pero s esta especulando con los precios (hace menos de
diez dias que Bayer hizo circular los nuevos listados con
aumentos promedio de un 25%, para luego decir que se
trataba de un error).

¢Como escapar de lainflacion y la carencia de
medicamentos que son tan necesarios para que miles de
personas mantengan su salud o incluso seguir viviendo?
El 2001 dafio seriamente laimagen de |os |aboratorios

por los atos precios de |os medicamentos en

comparacion con otros paises del tercer y primer mundo.
Y a hacia fines de afio entraron un par de proyectos de ley
a parlamento parafijar los precios de maneraracional y
para promover la prescripcion por genéricos. También es
necesario estimular la produccion local de genéricos.

El Re-encuentro con e MERCOSUR es urgente. Existe
la posibilidad de incrementar |os contactos ya
establecidos con Brasil para que este pais ayude a
resolver la eventua falta de medicamentos, en particular
los medicamentos oncol 6gicos, medicamentos especiales
y medicamentos parael SIDA. El gobierno del pais
hermano ha acogido bien estas idess, |0 que vendriaa
demostrar lafuncionalidad estratégica de un
MERCOSUR que durante varios afios ha estado
abandonado a las especulaciones meramente
empresariales.

Preparado por Martin Cafias (Fuentes Diarios Pagina
12, Clarin, La Nacion, El Dia, La Voz del Interior,
Diario Los Andes)

LA VIAGRA UN NEGOCIO EN ALZA EN
COLOMBIA

En Colombia se han vendido 1.8 millones de tabletas de
Viagra en cuatro afios y por o menos 20 mil hombres
estan en tratamiento contra laimpotencia, segun €
laboratorio que lo produce. Este y otros medicamentos
del mismo tipo venden anua mente unos 15.000 millones
de pesos. En los Ultimos 12 meses terminados en julio los
laboratorios vendieron 900.000 unidades, 1o que significa
un aumento de 46 por ciento.

Las cifras colocan a pais en € puesto 30 entre los paises
de mayor consumo de este medicamento. Lo que ha
disparado la venta de estas pastillas es € afan por tener
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una “super ereccion” y responder como “todo un varén” a
la hora de una relacion sexua. Hombres de diferentes
edades se han lanzado a consumirlas por curiosidad o por
recomendacion de los amigos, pero pocos porque €
médico se las haya recetado. En la clasificacion del
consumo mundial de Viagra, & medicamento estrellade
Pfizer, se tuvo en cuenta a por o menos 100 paises.

Seguin e sexdlogo Alvaro Poveda muchos usuarios,
incluso jovenes que ni sSiquierallegan alos 30 afios y que
no tienen ninguna necesidad, estan adquiriendo esta clase
de medicamento para sentirse “ Superman” y complacer a
cualquier costo las cada vez mayores exigencias de
muchas mujeres.

Los laboratorios farmacéuticos, tanto nacionales como
extranjeros, se jactan de que las ventas “van muy bien” y
gue a medida que transcurre e tiempo crece como
espuma el nimero de clientes que adquiere las pastillas
gue se conocen en las droguerias con nombres como
Viagra, Erilin, Eroxsin o Sldendfil, entre otros.
Sugestivas camparias de publicidad, especiadmente en los
medios radiaes, asi como la proliferacion de lineas 9-800
para atender las inquietudes de | os potenciaes
consumidores, han despertado el interés por los
productos, de los cuales una década atrés ni se tenia
rastro. El uso de medicamentos ha llegado hasta las casas
de citas donde & room service o servicio a cuarto
ademés de licores, comidas y condones incluye un
variado menu de ‘padtillas para ladicha .

Seguin Carlos Torres, director médico de Genfar,
laboratorio que fabrica d Sildendfil, en lalinea 9-800 que
tienen a digposicion de los usuarios, se reciben
diariamente hasta 40 llamadas preguntando por €l
producto, que apenas lleva tres meses en el mercado. Por
lo menos un 25 por ciento de las comunicaciones son de
mujeres, muchas de las cuales |o hacen a peticion de sus
maridos o comparieros, aungque hay algunas que lo hacen
por interés propio, porque consideran que s en los
hombres funciona, en ellas seguramente provocara un
efecto similar.

“El mayor nimero de Ilamadas viene de Santa Marta,
Valedupar y € Vdledd Cauca’, dijo Torres, quien
agrego que incluso hay quienes recurren a este servicio
Ccomo una especie de consultorio y quieren saber sobre
temas como la eyaculacion precoz, otro dolor de cabeza
masculino. Un estudio realizado hace 3 afios en
Colombia, Venezuelay Ecuador, denominado Disfuncion
Eréctil en Sur América, establecié que e 53 por ciento de
los colombianos mayores de 40 afios |a padece.



Se espera que & mercado siga robusteciéndose en los
préximos 2 'y 3afios, a medida que |os tratamientos sean
Mas econdmicos y mas personas estén en capacidad de
adquirir los productos. EI mercado doméstico selo
reparten Lafrancol, laboratorio colombiano con e 34 por
ciento, seguido por lamultinacional Pfizer con € 28 por
ciento y Tecnoquimicas, también naciona, con € 20 por
ciento. El resto selo disputan otras empresas.

De acuerdo con Luis Mario Jiménez, gerente de
mercadeo de Tecnoquimicas, las ventas de Erilin, que fue
lanzado en abril ddl afio pasado, estén creciendo a una
tasa de 50 por ciento. Jménez dice que ha ayudado la
egtrategia de distribucion, ya que en 70 droguerias de 100
se encuentra & medicamento. “ Se ha visto que & proceso
de divulgacion voz avoz juega un papd importante, ya
gue un paciente se lo recomienda d otro y asi
sucesivamente’, dice Jiménez.

Ladisparada del consumo también obedece a precio.
Mientras que una caja de Viagra de Pfizer de dos tabletas
puede costar 27.000 pesos, € producto de un laboratorio
naciona como Lafrancol vale 17.000 pesos. “Estamos
comprometidos con dar un medicamento de lamés dta
calidad a un precio justo paralos colombianos. Antes
habia una sola dternativay ahora hay varias, menos
costosas’, dijo José Fernando Isaac, de Lafrancol. Este
laboratorio se ingenié una campaiia de publicidad radia

en laque para sortear € obstaculo legal de mencionar
nombres de drogas de prescripcion médica en los medios,
les recuerda a los oyentes que “eros estain” en unaclara
alusion a su medicamento Eroxsin.

En Colombia, a diferencia de otros paises, no esta
prohibido o restringido por € Gobierno & uso de
segundas patentes, 1o que también ha contribuido a
impulsar las ventas. Como e Sildendfil, principio activo
dd medicamento, fue registrado inicialmente por Pfizer
para un uso diferente (problemas cardiovasculares), los
laboratorios nacional es aprovecharon € vacio legal para
registrarlo con el propdsito de combatir la disfuncion
eréctil.

Pero no todo es dicha. Lo preocupante es que esta clase
de medicamentos se est4 vendiendo en las droguerias de
barrio y hasta de |los pueblos sin € requisito de una receta
médica, como suele suceder con lamayoriade los
medicamentos en Colombia porque no hay una entidad
que lo controle. Contrario alo que se pudiera pensar, las
consultas médicas, paso previo paralaformulacion del
producto, no se han incrementado. Segin € sexdlogo
Poveda, “la gente no esti pasando por |os consultorios y
es0 les podria acarrear serias complicaciones parala
salud”.
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Sobre este aspecto, € director médico de Pfizer, Manuel
Chavez, agrega que @ consumo irresponsable de los
medicamentos conlleva a la aparicion de enfermedades
secundarias que implicarian en € futuro altos costos para
el paciente.

Resumido por Martin Cafas (Fuente El Tiempo, 14 de
octubre de 2001)

GOLPELEGAL AL VIAGRA ENLA COMUNIDAD
ANDINA

De acuerdo con € Tribuna Andino de Justicia (TAJ), las
normas andinas prohiben patentar segundos usos de un
producto, que fue lo que sucedio con Viagra, cuyo
principal componente fue patentado en el exterior para
combatir enfermedades cardiovasculares. Pfizer, su
productor, solicitd en Colombia la patente del producto
mencionado, pero la Superintendencia de Industriay
Comercio nego la peticion a principios ddl afio pasado,
con los mismos argumentos esgrimidos ahora por €
Tribunal.

Al Consgjo de Estado Ileg6 una demanda de nulidad de la
decision de la Superintendencia, corporacion que todavia
no se ha pronunciado, pero que por la sentencia del
Tribunal Andino de Justicia (TAJ) contrael Pertise
espera que falle en @ mismo sentido.

Venezuelay Ecuador, socios de Colombiay PerGien la
Comunidad Andina (CAN) también otorgaron patente a
laViagra. Los dos paises fueron llevados por la
Secretaria de la CAN ante & TAJ aegando
incumplimiento de las normas de la integracion regional.

El organismo andino de justicia redizara hoy una
audiencia para escuchar las explicaciones de Ecuador (ya
hizo lo mismo la semana pasada con Venezuela) y se cree
que antes de terminar € afo produzca los falos
respectivos. Voceros de Pfizer en Colombia dijeron que
ladecision del TAJ es negativa paralos intereses de las
compafiias farmacéuticas en laCAN y es contrariaalos
compromisos adquiridos mediante tratados y convenios
internacionales, como & Grupo de los Tres (Colombia,
Venezuelay México) o la Organizacion Mundid de
Comercio.

En & mismo sentido se pronuncié la presidenta de
AFIDRO (que redine alas multinacionales del sector en
Colombia), Margarita Villate, quien sefid6 que d falo
recorta las posibilidades de inversiones en investigacion
para nuevos usos y de lanzar nuevos productos de manera
rgpiday a menor precio. “Esa determinacion —advirtio



Villate— puede marginar de las inversiones alos paises
que no aprueben las patentes para segundos usos’.

Alberto Bravo, presidente de ASINFAR, que representa
los intereses de |os |aboratorios nacionales, agunos de
los cuales producen un medicamento smilar a Viagra,
gplaudi6 d fallo dd TAJy asegurd que prohibir patentes
de segundo uso no viola acuerdos internacionales.

Resumido y editado por Martin Cafas (Fuente El
Tiempo, 15 de noviembre 2001)

ARGENTINA SE QUEDA SIN SUMINISTROS
MEDICOS

S Arie, BMJ 2002;324:192

Los hospitales y las farmacias argentinas estan por
quedarse sin suministros médicos y se estan reforzando
para afrontar |a subida de los precios de los
medicamentos en un pais quebrado que se hunde mas
profundamente en la crisis econdmica

“Estamos frente a un verdadero caos. Es inaudito. No hay
medicamentos ni tratamientos,” dijo Juan Carr, que dirige
Red Solidaria, una organizacion no gubernamentd de
apoyo ala comunidad.

Algunos hospitales se han visto forzados a derivar
pacientes, debido a que se quedan sin suministros basicos
tales como agujas y gasas. La Red Solidaria ha pedido a
los argentinos que colecten cualquier reserva de
medicamentos que tuvieran, para pacientes con SIDA,
con cancer, y trasplantados, que necesitan los farmacos
especificos para mantenerse vivos. Brasil dond
recientemente 275.000 dosis de insulina para su
distribucion gratuita entre 300.000 personas con diabetes.

Los servicios de salud argentinos estan luchando a igual
gue el sistema de seguridad socia para ancianos (el
Programa de Asistencia Médica Integra—PAMI), puesto
gue se han quedado sin dinero. PAMI no ha pagado a
muchos de sus prestadores, en algunos casos debe hasta
seis meses, causando un efecto domind en la cadena de
pagos de suministradores de productos quimicos,
hospitales, y trabajadores de salud, que se ha caido abgjo.
Més de cuatro millones de afiliados a PAMI, y gran parte
del sistema de sdlud publico y privado dependen de .

El sstema, establecido en 1971, ha sufrido crecientes
hemorragias de efectivo por maaadministracion y
corrupcion. El nuevo Ministro de salud, Ginés Gonzdez
Garcia, hareconocido que € sistema esta muy enfermo y
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necesita una inyeccion rdpida de cerca de 100 millones de
pesos parareactivarse. Ha asegurado a manifestantes y
trabajadores de la salud que € gobierno resolveralacrisis
“en @ corto plazo”.

Mientras tanto, |as pequefias instituciones privadas de
salud, estén por quebrar y 700,000 puestos de trabgjo del
sector privado de la salud estan en riesgo, segun Norberto
Larrocca, € presidente de CONFECLISA -
(Confederacion de Clinicas, Sanatorios y Hospitales
Privados). Por |o menos 30% de las farmacias de la
Provincia de Buenos Aires se desplomarian s € gobierno
no lograinyectar nuevos fondos en los dias venideros,
segun Enrique Padin, € vicepresidente del Colegio de
Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires. Y méasde
un tercio de los 36 millones de Argentinos no posee
beneficios de cobertura de salud de ninguna clase, dijo.

I nstituciones privadas de salud han ofrecido proporcionar
cuidados bésicos de salud para cinco millones de estas
personas marginales, s @ sistema social puede encontrar
$4 por cabeza.

En otro efecto dafiino de la crisis econdmica, la atencion
a publicoy los servicios de salud de emergencia han
informado una aumento de cerca del 20% en problemas
de corazon y un aumento de problemas relacionados con
la ansiedad como insomnio, gastroenteritis, ataques de
panico, e impotencia sexual.

Argentina dgjo de pagar sus $ 141.000 millones de deuda
externa, afines del diciembre, después de los sangrientos
disturbios en todo € pais por la crisis econdmica que
derrib6 € gobierno de Fernando de laRua e 20
diciembre. El gobierno del actual Presidente Eduardo
Duhade, deva o la moneda nacional € 6 enero para
tratar de volver a arrancar la economia paralizada. En las
cales € peso hacaido alamitad de su vaor, y los
precios para bienes importados, desde lamparitas hasta
microchips, se han elevado. Los precios de los
medicamentos no han subido mas, y |os suministros no
han aumentado, y |os expertos esperan que |os precios
suban en los dias venideros.

L os psicologos dicen que la gente esté sufriendo un
sentido de pérdida e impotencia mientras que sus ahorros
estén blogueados en un sistema de actividades bancarias
gue no funciona.

Traducido y resumido por Martin Cafas



INTIMAN A LOS PROVEEDORES PARA QUE
NORMALICEN LA ENTREGA DE INSULINA EN
ARGENTINA

La Justicia Federd hizo lugar ala peticion de la
Defensoria del Pueblo de la Nacion para que los
laboratorios, farmacias y proveedores, entreguen insulina
El defensor, Eduardo Mondino, se hizo eco de lacritica
situacion por la que atraviesan miles de argentinos debido
alafdtade provison de insuling, y exhortd alos
laboratorios y distribuidoras a proveer dicho
medicamento.

Mondino revel 6 que la Defensoria “ ha recibido una gran
cantidad de llamados telef nicos mediante los que se dio
aviso de lafdta de insuling; también la Red Solidariadio
cuenta que hay 171 pacientes a quienes en tres dias se les
agotaraladroga’ que evita descompensaciones por €
Sindrome de Cetoacidosis Diabética

“S lapoblacién ve restringida su disponibilidad de
efectivo, s las farmacias no quieren aceptar esta dilacién
de 120 dias en los pagos por temor alainflacién, s las
obras sociales tienen su cadena de pago cortada por la
ausencia de recursos gue deben provenir del Estado, la
conclusion fatidica es que terminan pagando los mas
débiles: los enfermos, quienes deben contar si 0 si con
150 ddlares mensuaes, en promedio, para comprar los
medicamentos, de los contrario, se mueren”, advirtio.

Por estarazon, € defensor solicito ala Justicia que
ordenara a todos |os |aboratorios, productores de insulina,
farmacias y distribuidores de productos para personas
diabéticas, lainmediata entrega del medicamento en las
mismas condiciones y con identico mecanismo comercia
mediante € que se redizaba €l expendio antesdel 3 de
diciembre pasado, cuando € gobierno naciona dicto e
decreto 1570/01.

La Judticia Federal hizo lugar ala peticién planteada por
Mondino y dispuso dar continuidad d suminisiro de
insulina, ago que por ahora no se ha normalizado en todo
e pais.

Resumido por Martin Cafas (Fuente Diario el Liberal,
Santiago del Estero, 14 de enero de 2002)

EN PERU, PERSONAS VIVENDO CON VIH/SIDA,
EXIGEN ACCESO A TRATAMIENTO

Richard Sern, 14 de diciembre, 2001
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Las personas que viven con VIH/SIDA en Lima
interrumpieron € Simposio para Acceso a Medicamentos
Antiretrovirales a cua asistian, pararealizar una
demostracion en las afueras ddl edificio del Ministerio de
Salud del Pert. Cerca de 100 personas, incluyendo
activistas de El Salvador, Brasil, Colombia, Venezuelay
Costa Rica participaron en la demostracion redlizada e
miércoles 12 de diciembre.

La protesta fue en respuesta a las declaraciones hechas
por Hugo Manrique, quien asistié como representante del
Ministerio de Salud, a Primer Simposio Peruano sobre
SIDA y Acceso a Tratamiento, regdlizado e 11y 12 de
diciembre en Lima. En este Simposio, Manrique indicd
que & Ministerio de Salud espera para e 2002, comenzar
e suministro de los antiretrovirales a 100 nifios que viven
con €l SIDA; pero alavez dijo que no hay planes para
comenzar atratar alos més de 8000 adultos que también
necesitan |os medicamentos.

Al ser consultado sobre las declaraciones del sefior
ministro de salud Luis Solari, emitidas durante la
celebracion de la sesidn especia de Naciones Unidas
sobre SIDA, en Junio, en las cuales se comprometiaa
apoyar el acceso universal a tratamiento con
antiretrovirales, e sefior Manrique contesto que:
“Nosotros siempre estamos firmando estos acuerdos y
tratados internacionales; pero eso no significa que
vayamos a cumplirlos’.

Ofendidos por larespuesta del representante de su propio
gobierno, los organizadores del Simposio, incluyendo &
activista Pablo Anamaria, decidieron redlizar la
manifestacion frente ala oficina del sefior Manrique €
dia siguiente. “Estamos cansados de vivir sin los
medicamentos que necesitamos y de la desatencion de
nuestra salud y bienestar por parte de nuestro gobierno.
Este es el comienzo de una nueva fase del activismo en
Per(,” dijo € sefior Anamaria.

L os manifestantes entregaron una carta en la oficina del
ministro de salud, en la cua exigian medicamentos, en la
misma le pedian a gobierno peruano “ detener sus
politicas genocidas, las cudes dgan @ destino de las
personas que viven con VIH/SIDA alasuerte.”

Pert, con una poblacién de 23 millones de habitantes,
tiene aproximadamente 80.000 personas VIH+. Cercade
10.000 tienen SIDA y necesitan urgentemente los
antiretroviraes. El gobierno peruano cuenta con una
agencia de seguro socia ESSALUD, (Empresas de
Seguros de Salud) ala cual aproximadamente € siete por
ciento de la poblacion se encuentra afiliada. ESSALUD
actuamente provee terapia antiretroviral a 894 personas.



En las fuerzas armadas, 140 de sus miembros reciben los
antiretrovirales por medio de COPRECOS (Comité de
Prevencién y Control de SIDA), afirma e Dr. Andrés
Paredes director del programa. Pero € Dr. Paredes
impact6 alaaudienciadel smposio a decir que cuando
un soldado muere a causa del SIDA, a su esposa e hijos
se les suspende & suministro de los antiretrovirales.

Laorganizacion AID4AIDS de Nueva Y ork, provee de
tergpia antiretrovira a 60 peruanos. Pero todos agquellos
no cubiertos por ESSALUD, COPRECOS o AID4AIDS,
representan més del 90% de |la poblacion peruana
afectada por € SIDA. El costo de latriple terapiaen Pert
es de unos US$7000 anuales para algunas combinaciones
de antiretroviralesy de US$4500 para otras.

RETIRAN PROPUESTA DE GRAVAR CON IVA A
LASMEDICINASEN MEXICO

L os representantes del Partido Accion Nacional retiraron
de la Camara de Diputados la propuesta de aplicar €l 15
por ciento del Impuesto a Vaor Agregado (IVA) alas
medicinas, una medida que también se habia pensado
paralos aimentos, colegiaturas y libros para obtener

unos US$13.500 millones anudes. Al dgjarse sin efecto,
sedavialibre paraque € proyecto de reformafiscd y €
presupuesto de 2002 sean aprobados, ya que permanecian
trabados y sin tratamiento.

Resumen de la comunicacion de Richard Stern publicada
electronicamente en Noticias del Sur NUmero 7, de enero
2002 (Fuente: Bibliomed 28 de diciembre de 2001)

AUTORIZAN ALZA DE PRECIO DE
MEDICAMENTOS EN NICARAGUA

El Ministro de Fomento, Industriay Comercio (MIFIC),
Edgard Guerra, refiere que € gjuste sera para los precios
de los medicamentos nacionales e importados, pero
gerente genera de Rarpe, Alberto Reyes, mostro su
malestar por la advertencia del MIFIC, pues asegura que
dichaingtitucion no tiene facultades legales para regular
sus precios como productores de laindustria nacional,
sino que solamente pueden establecerse precios maximos
alos mayoristas y detdlistas, tomando como parametros
e precio CIF de los productos (importados), mas un
margen globa para cada uno de losintegrantes de la
cadena de comerciaizacion, citando € reglamento de la
Ley de Defensa de Consumidores.

Pero el director general de Competenciay Transparencia
en el mercado, Mauricio Perdta, sostuvo que e MIFIC si
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esta autorizado para la regulacion de laimportacion,
comercidizacion y produccion de los medicamentos
nacionales, citando € articulo cinco delaLey de
Consumidor.

Reyes, se quej6 de que los laboratorios extranjeros ponen
el precio “que lesdalagana’ a sus productos, “el MIFIC
lo que le faculta d importador es aplicarle un tipo de
cambio pararegular lapdliza, ¢por qué me van aregular
mis precios s 10s precios de |os extranjeros no estan
regulados?’, expuso.

Agrego que en ese sentido se sienten discriminados, “en
vez de protegernos parece que |os nacionales somos
enemigos y |os extranjeros son como siempre los
privilegiados en todo”. Sin embargo, Perdta dijo que la
mayor parte de insumos que utilizan parala produccion
de sus medicamentos también son importados, pero que
no queria formar una polémica porque estan tratando de
gue no se lesionen las relaciones con las diferentes
industrias nacionales.

En enero los laboratorios nacionales comenzaron aenviar
sus listas de nuevos precios de |os medicamentos en las
farmacias del pais, seglin los mismos duefios de
farmacias, mientras tanto la poblacion comienza a
preparar sumente 'y su presupuesto familiar para pagar en
promedio 6% més por los medicamentos nacionales e
importados que habitual mente consumen.

Va ser un golpe duro parala mayoria de las familias del
pais que sobreviven con ingresos de subsistencia. Todos
los gastos adicionales que vayan alas medicinas tendran
gue quitarse de otras necesidades béasicas, comida,
vivienda educacion y comprar medicamentos mas baratos
quizés de menor calidad.

Compilado y resumido por Antonio Ugalde (Fuente K
Marenco L. La Prensa, 3 de enero de 2002 y de la
comunicacion de Richard Sern publicada

el ectrénicamente en Noticiasdel Sur NUmero 7, enero de
2002 (Fuente K Marenco L. La Prensa, 21 dediciembre
de 2001)

ROCHE NEGOCIA CON BRASIL PRECIO DE
MEDICAMENTO PARA HEPATITISC

Agencia Reuters, 16 de enero de 2002

El grupo suizo Roche Holding dijo € martes que estaba
negociando € precio de un farmaco contra la hepatitis C
después que € gobierno brasilefio instara a | os fabricantes
de medicamentos a reducir los precios porque, delo



contrario, emitiria licencias obligatorias.

“ Sostuvimos a gunas conversaciones en diciembre, pero
no hay nada en concreto”, dijo Horst Kramer, portavoz de
Roche. “El precio dd producto sigue avanzando”, dijoy
agrego que larelacion entre Rochey € gobierno

brasilefio fue “amistosa’.

Roche comercializa su medicamento para la hepatitis C
bajo e nombre de Pegasys, que es uno de sus principaes
farmacos. Schering-Plough Corp. lo vende bgjo €
nombre de Peglintron.

Kramer expresd que e gobierno brasilefio estaba
comprando suministros del farmaco a por mayor en una
ofertaformal, por lo que € precio seriadiferente s se
compraran cantidades més pequefias.

El afio pasado, Brasil gercid presion sobre Roche, con
sede en Suiza, y a Merck, con sede en Estados Unidos,
para que disminuyeran los precios de sus farmacos contra
el SIDA o, de lo contrario, comenzaria a fabricar copias
de dichos medicamentos.

En d afio 2000 seguin informacidn proporcionada por
Roche esta firma facturd cerca de un 11% de sus ventas
en América Latina.

ABIFARMA QUIERE REDUCIR EL PRECIO DE
LOSMEDICAMENTOSESENCIALESEN BRASIL

La Asociacién Brasilefia de la Industria Farmacéutica
(ABIFARMA) estudia lareduccion de los precios de
medicamentos esenciaes, como hipertensivos, diuréticos
y antibiGticos, a partir de enero. Seguiin su presidente, Ciro
Mortella, larebgaen los precios de los remedios, que son
parte de la Relacién Nacional de Medicamentos
Especiaes, es unareaccion de laindustriaa avance de
los medicamentos genéricos en € mercado y una
respuesta publica a congelamiento de precios
determinado por € gobierno.

“Esa reduccion es para demostrar que las empresas
pueden administrar sus precios sin que nadie tenga que
ingtituir mecanismos especiades paratal fin”, afirmo
Mortella. “El mercado también presiona para abgjo,
porque la empresa pierde espacio o porque € margen de
gananciaes ato. Laperversién dd control es que no dala
posibilidad de reducir € precio, porque s aguien reduce
luego no podra aumentarlo”.

Mortella expresd que podria haber remedios de referencia
entre los medicamentos cuyos precios pueden ser
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reducidos. Laindustria podria reducir € vaor de unade
las presentaciones del remedio para que pueda competir
con & genérico. Por gemplo bgjar € precio de lacgade
comprimidos de 500 mg. pero regjustar en mas la
presentacion de 250 mg.

El Dr. Carlos Eduardo Sanchez, presidente del Grupo Pro
Genérico, entidad que redine 19 industrias fabricantes de
ese tipo de medicamentos afirmo que las empresas
podrian reaccionar. “El Pré Genérico puede atacar y bagjar
aun mas’, afirmo.

Hoy los genéricos tienen e 3,52% del mercado de
medicamentos en Brasil. El més vendido, laamoxicilina,
vende cuatro veces mas que su remedio de referencia, €
Amoxil. La prevision ded ministerio de Salud es que los
genéricos asuman € 30% del total de ventas en 2004.

Mortella es pesmistay expresa que laindustria
farmacéutica tuvo una bgja en la produccion de 1,5 billon
de unidades, cercadd 5% del total. “Tal vez los
genéricos puedan llegar a 5% del mercado en 2002. Pero
no encuentro razones cientificas para que puedan llegar a
esa previson del 30%", dijo.

La Gerente Genera de Medicamentos Genéricos de la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Dra. Vera
Valente, anunci6 ayer que sera liberada la produccién de
genéricos para € tratamiento de enfermedades de la
tiroides, osteoporosis y diabetes. Esos medicamentos son
hechos de hormonas sintéticas. La legidacion prohibiala
fabricacion de genéricos a partir de hormonas naturales,
porque, en la corriente sanguinea, se confunden con las
hormonas del paciente, impidiendo que pueda medirse su
concentracion en la sangre.

Editado y resumido por Martin Cafias (Fuente O Estado
de Sao Paulo, 9 de noviembre de 2001)

EN BRASIL LASFARMACIASPIDEN UN
AUMENTO DE LOSPRECIOSDE
MEDICAMENTOSDE 8,6%

Las farmacias solicitaron un regjuste del 8.6% en los
precios de los medicamentos. La Asociacion Brasilefia de
Redes de Farmacias y Droguerias (Abrafarma) espera
reunirse con la Camara de Medicamentos del Ministerio
de Salud, antes del 15 de enero, para definir el aumento.

L os nuevos precios quedaran congelados hasta diciembre
de este afio. La definicion del porcentaje de aumento,
segun Abrafarma, es aguardada con ansiedad por
alrededor de 50 mil farmacias del pais. Los precios de los



remedios estan congelados desde enero de 2001, segiin la
asociacion.

Debido a aumento del délar, moneda en que son
importados més del 60% de los insumos usados en la
produccién de medicamentos,  Ministerio de Sdud
anticipd la autorizacion del aumento de precios solamente
alaindustria. El texto del regjuste, en noviembre, fue del
5%. En esa oportunidad |os comerciantes no pudieron
traspasar € aumento de precios. La Abrafarma alega que
laimposibilidad de traspaso gener6 una pérdida del 1%,
porcentaje promedio de la gananciaen € comercio. O
seq, € lucro de las redes estaria fijado en cero. Ademés
apunta que € regjuste sdlaria de los trabgjadores fue del
7,5%, impactando seriamente sobre el sector.

Resumen de la comuni cacion de Richard Stern publicada
electrénicamente en Noticiasdel Sur NUmero 7, enero de
2002 publicada originalmente en Estado de Minas, 3 de
enero de 2002)

ABBOTT REDUCE EN UN 46% EL PRECIO DEL
ANTIRRETROVIRAL KALETRA EN BRASIL

Jano On-liney agencias, 1 de febrero de 2002

El laboratorio Abbott ha reducido en un 46% € precio de
su antirretroviral Kaletra para su distribucion en Brasil, lo
gue supondra un ahorro para las marcas publicas de unos
32 millones de ddlares, segin informo € Minigterio de
Salud del pais sudamericano. En concreto, tras las
negociaciones, € precio de la unidad del producto ha
bagjado de 2,97 a 1,60 dblares.

Ademés de lareduccién del precio, € laboratorio también
Se comprometié adonar a Ministerio de Salud todala
medicacién necesaria en € tratamiento de los menores de
12 afios infectados por € virus del SIDA.

Es laterceravez que e Gobierno brasilefio consigue
reducir €l precio de los medicamentos tras negociar con
los laboratorios. En abril del pasado afio logro del
laboratorio Merck Sharp & Dohme una reduccion del
precio del indinavir y d efavirenz del 64,66% y 59,02%,
respectivamente, y afinales de agosto Roche redujo en un
40% e de ndfinavir.

ESPERAN RESULTADOS SOBRE LEY DE
MEDICAMENTOS EN PANAMA

Luego de la aplicacion de laLey No. 1 de medicamentos,
s0lo un 16% de los precios de las medicinas se
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retrotrgjeron a niveles anteriores, sn embargo, alin es
muy temprano para evaluar |os resultados de la norma
aplicada, indicd René Luciani, de la Comision de Libre
Competenciay Asuntos del Consumidor (CLICAC).

“En e caso de las medicinas que registraron unarebgja,
esta fue de un 10%”, agrego & comisionado. El
funcionario negb ademés que larevision de los precios de
referencia tope para medicamentos, facultad que le otorga
alaCLICAC los aticulos del 102 a 106 delaLey de
medicamentos, sealarazon del desabastecimiento de
medicinas en Panama.

Argumenté que en las ocasiones en que la CLICAC ha
consultado alas farmacias sobre el desabastecimiento de
medicamentos, argumentan diversas causas como:
vencimiento del registro sanitario, renovacion del tramite,
esperade remesas 'y en Ultimo caso, por e proceso de
revision de precios de referencia tope.

De acuerdo con Luciani, lamedida del precio de
referencia tope, que tiene un periodo de vencimiento de
dos afios, busca poner en vigencia mecanismos de
comerciaizacion que provoquen gque en el mercado
participen mas agentes econdmicos, “como & mecanismo
de importacion paralela, por gemplo”.

A sujuicio, dlo redundaria de manera directa en los
precios que pagarian los usuarios por |os medicamentos.
Aunque reconoce la dificultad del proceso por la

naturaleza internacional del mercado de medicamentos,
gue tiene caracteristicas oligopdlicas.

Resumen de la comunicacion de Richard Stern publicada
el ectronicamente en Noticias del Sur Numero 7, enero

2002 (Fuente E L Brathwaite EI Panama Ameérica, 21 de
diciembre de 2001)

El SSDA EN EL MERCOSUR

Brasil propondra a sus socios del Mercosur y de otras
naciones, como Balivia, Chiley Colombia, un plan
conjunto de lucha contrae SIDA. El coordinador del
programa de la ONU contra el SIDA en laregion dd
Cono Sur, Pedro Chequer, confirmd que en los dltimos
afos decenas de portadores del virus procedentes de
paises fronterizos ingresaron en Brasil en busca de
tratamiento y de medicamentos. El programa brasilefio
contrael SIDA incluye € tratamiento gratuito de los
portadores junto a la permanente entrega de
medicamentos con € fin de reducir los atos indices de
mortalidad. Unas 100.000 personas, de un total estimado
de medio millon de portadores en Brasil, estan incluidas



en d plan naciona de sdud contrael SIDA. Chequer
sefial 6 que ese programa atrajo a muchos portadores del
virus HIV procedentes de Guyana, Bolivia, Colombia,
Paraguay, la Argentina, Per(l, Chiley otros, la mayoria de
los que tienen fronteras con Brasil para beneficiarse con
d plan ante lainexistencia de programas similares en sus
naciones.

Comunicacion de Richard Stern publicada

€l ectronicamente en Noticias del Sur Nimero 7, enero de
2002 (Fuente La Nacion (Argentina), 2 de enero de
2002)

URUGUAY INFORMARA SOBRE REACCIONES
ADVERSAS MEDICAMENTOSAS (RAM) A LA
OMS

A partir de este afio Uruguay integra un banco de datos
mundia que recolecta denuncias de medicamentos de
RAMs. Con € objetivo de que los profesionaes
uruguayos puedan canalizar sus sospechas acerca de
RAMs la Cooperativa de Consumo de Entidades
Médicas del Interior (COCEMI ), invit6 a investigador
egpafiol del Ingtituto Catalan de Farmacologia, Albert
Figueras.

Eduardo Vidd, presidente de COCEMI, explico que la
visitadel experto internaciona busca “formar
conciencid’ entre los médicos uruguayos para que estén
aertas acerca de medicamentos gque pueden provocar
efectos secundarios, denuncien y aporten a banco de
datos de la OMS. La Red Internaciona de
Farmacovigilancia de ese organismo esté integrada por
60 paises y es coordinada desde la ciudad de Uppsala,
ubicada en Suecia

El presidente de COCEMI percibe que los médicos
uruguayos no saben como canaizar su sospecha en torno
a un medicamento que no funciona bien. “En la préctica,
los médicos smplemente van desechando farmacos, ya
sea porque se informan en congresos 0 comparten
experiencias con otros colegas, pero no existiaun sistema
de denuncia’, expreso. Laidea, segiin e médico, es que
Uruguay no integre un sistema de forma pasiva, Sno que
lavigilancia sea una actitud de todos los dias en los
consultorios.

Resumen de la comuni cacion de Richard Stern publicada
el ectrénicamente en Noticiasdel Sur NUmero 7, enero de
2002 (Fuente El Pais, 9 de diciembre de 2001)
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CONTRA LA EVIDENCIA EL REPRESENTANTE
DELASMULTINACIONALESFARMACEUTICAS
NIEGA QUE LA ADHESION DE CHILE AL TRIPS
INCREMENTE LOSPRECIOS

Un estudio del Centro de Investigacion Aplicada para e
Desarrollo de la Empresa (CIADE) sugirio que la
adhesion de Chile a acuerdo TRIPS incrementara el
precio de los medicamentos en un 75%. Jorge Velis,
presidente de la Camara de la Industria Farmacéutica
(CIF), entidad que representa a las grandes compafiia
multinacionales en Chile contradijo € estudio y coment6
que eranatural que los nuevos medicamentos sean mas
caros” ... pero eso no quiere decir que porgue se firme
el acuerdo TRIPS € precio promedio de los
medicamentos vaya a subir . . . € 95% de los remedios
van a seguir siendo genéricos como hoy diay € restante
van a ser patentados. Cada medicamento nuevo mejora
un poco la oferta que habia, pero eso no quiere decir que
todo lo que habia en el mercado hasta ese momento para
el mismo uso desaparecerd’. Contra toda evidencia Velis
arguy0 que la experienciainternaciona indica que €
impacto de tener una buenaley de patentes no vamas ala
de un incremento del 3,5% en los precios. Paraé esto es
una cantidad peguefia s se tiene en cuenta que la
adhesion a acuerdo TRIPS convierte a Chile en un pais
serio, que acepta las leyes de patentes.

Preparado por Antonio Ugalde (Fuente P Mackenzie El
Diario, 15 de diciembre de 2002)

SE PROHIBE LA VENTA DE MEDICAMENTOS
EN SUPERMECADOSEN CHILE

La Asociacion de Quimicos Farmacéuticos y Farmacias
Independientes (AFFI) aplaudieron hoy la decision del
Ministerio de Salud de prohibir la venta directa de
medicamentos en gondolas de supermercados. La
resolucion viene aratificar la denuncia efectuada e 3 de
agosto por la organizacion, que acusd que dicha practica
era gercida por un supermercado en donde en los
estantes de lafarmacia del establecimiento habia
férmacos que se distribuian sin necesidad de una receta
médica.

Entre éstos estaban la aspiring, € paracetamol y los
antigripales situacion que, ajuicio de los profesionales
farmacéuticos, podria producir un exceso de
automedicacidn en las personasy, por ende, un riesgo
innecesario. La polémicatuvo defensores como e ex
director dd Ingtituto de Salud Publicay actual candidato
adiputado por San Bernardo, Gonzalo Navarrete, quien
manifestd que ese mecanismo de venta directa no



representaba un peligro, ya que ampliaria el campo para
los profesionales de la farmacia, quienes podrian
recuperar € vigjo concepto de la botica, con asistencia
persondizaday vigilada alos pacientes que requieren
informacion del medicamento. Con la sentencia, €
supermercado deberd pagar una multa.

Resumido por Martin Cafas (Fuente El Mercurio 25 de
agosto de 2001)

AUMENTO DE CONSUMO DE FARMACOS
PSICOTROPICOSEN CHILE

Lafata de atencidn profesiona alas enfermedades de
salud mental, que afectan a uno de cada cuatro chilenos,
estd generando un alarmante aumento en el consumo de
farmacos, segun o informo ayer e Colegio Médico.

Su presidente afirmo que existe un grave aumento en €
consumo de medicamentos, como lafluoxeting,
requeridos para diviar estos trastornos, donde en la
mayoria de |os casos no existe atencidn profesional.
Sefid 6 que “a no haber supervision médica, laadiccion a
este tipo de productos y la dependencia de personas a
medicamentos como éste, son extremadamente graves'’.
Dijo que sdlo un 1,6 por ciento del presupuesto del
Ministerio de Salud se destina a tratamiento de

patol ogias mentales tales como depresiones, dependencia
adrogas, y desdrdenes ansi0s0s.

El squiatray consgjero del coegio profesond, Walter
Brokering, sostuvo que “la cobertura, tanto en € mundo
publico como en @ privado, es absolutamente
insuficiente’”, mientras que € presidente de la Sociedad
Neurologicay Psiquiétrica, Andrés Heerlein, expresd que
existe en este tema una especie de ceguera “significaen
el fondo que nosotros no estamos atentos a una de las
principales causas de morbi-mortalidad en la poblacién’
dijo.

Editado y resumido por Martin Cafas (Fuente El Sur, 26
de agosto de 2001)

HONDURAS: (CUANTO TIEMPO MAS DEBEN
ESPERAR LAS PERSONAS QUE VIVEN CON
VIH/SIDA?

Boletin de Agua Buena, Asociacién de Derechos
Humanos, 30 de enero de 2002

El Congreso de Honduras aprobd provisionamente hace
unos meses un decreto de emergencia con el cua se
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autoriza la compra expedita de medicamentos
antiretroviraes por un valor de US$ 190.000. El decreto
fue firmado por & entonces Presidente de Honduras y
publicado en la Gaceta del 20 de diciembre.

Sin embargo, razones burocréticas estan obstaculizando
dicha compra. Laoficinade Probidad Administrativa
envio aladivison de suministros del Ministerio de
Sdud, un oficio en donde indicaque a pesar dela
existencia del decreto, es necesario un acuerdo del
Consgo de Ministros, ademés € proceso de compra
debe hacerse con la autorizacion del Presidente de la
Republica. EI Minigterio de Finanzas informé que
dinero ya esta en la cuenta bancaria, y que es exclusivo
parala compra de medicamentos.

Activistas de diferentes organizaciones trataron
infructuosamente de que esta compra quedara finiquitada
antes del cambio de gobierno redizado e 27 de Enero.
En estos momentos, tanto estos activistas como las
personas que viven con VIH/SIDA se encuentran ala
expectativa de cuales seran las politicas que
implementara el nuevo gobierno. Se espera que con esta
transicion de gobierno no se incrementen las trabas
burocréticas y retrasen aun més la compra de los
antiretrovirales.

Honduras recién ingresd en € grupo de paises que
lograron una rebgja sustancial en los precios de los
medicamentos, por |o tanto, atrasos burocréticos no
deben ser excusa para que las personas con VIH/SIDA
obtengan los medicamentos que podrian salvarles lavida

SUDAFRICANOS VIAJAN A BRASIL PARA
COMPRAR ANTI-RETROVIRALES!

Un grupo de tres personas regresaron a Sudéfricael 28 de
Enero de 2002, después de haber comprado anti-
retroviral es genéricos de FarManguinhos, € productor
farmacéutico naciona de Brasil. La comprafue llevada a
cabo con € grupo Médicos Sin Fronteras (MSF)

actuando como intermediario. M SF tiene acuerdos con €
gobierno de Brasil que les permite comprar anti-
retrovirales.

L os tres Sudafricanos compraron cantidades grandes del
cocktd AZT + 3TC (en combinacion como € Combivir)
con Nevirapina a un precio de US$46.50 por mes, por
persona, 0 sea $558 por afio.

Es importante destacar que Sudéfrica tiene estos
medicamentos patentados por |o que los activistas estdn
desafiando las leyes de patentes de su pais con esta



compra. Sin embargo, en cas ningun pais de Sur o
Centroamérica, estos productos tienen patentes. Vale
preguntar porque activistas de paises como Honduras,
Guatemala, Per(, y Ecuador no intentan hacer algo igual
con Brasi| a través de MSF? También los mismos
gobiernos Sur y Centroamericanos podrian hacer
compras directas a Brasil sin violar las leyes de patentes.

Richard Sern, Victor Cortés, y Guillermo Murillo
publicado en Boletin Acceso Centroamérica 30 de enero
de 2002, no 12

EL MINISTERIO REUNE OFERTA Y DEMANDA
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOSEN PERU

Se calcula que unos 15 mil empresarios del sector
farmacéutico participaran en Boticas y Farmacias, €
primer sal6n de productos farmaceuticos,
complementarios y afines, que organiza Pertl Ferias con
la colaboracion del Ministerio de Sdud y la Direccion
Genera de Medicamentos, Insumosy Drogas
(DIGEMID). Laferiase celebré del 3 a 7 de octubre en
el Palacio Marsano.

Participaran los principales |aboratorios, boticarios y
quimicos farmacéuticos del pais, con € objetivo de que
juntos planifiquen negocios estratégicos. También estaran
presentes | os principales gremios empresariales. Fuentes
dd comité organizador detallaron que los empresarios
encontraran informacion reciente sobre e sector que les
ayudara en sus decisiones comerciales.

Uno de los principal es atractivos de la reunion serd la
Farmacia Ideal, donde se mostrara |os requisitos minimos
gue exige DIGEMID para que la pequefiay mediana
farmacia puedan trabgjar. Asmismo, los participantes
recibirén charlas técnicas de capacitacion sobre
rentabilidad en la farmacia, marketing, imagen
empresarial, importancia de la atencion d cliente,
comercio electronico y servicios Internet.

Se presentaran laboratorios, publicidad en exteriores,
cajas registradoras, equipos de seguridad, productos
naturales y software de comerciaizacion y reposicion de
stock. Durante los Ultimos 10 afios € sector farmacéutico
ha tenido un gran crecimiento. Asi, mientras en 1990 se
aprobaron apenas 66 solicitudes para la apertura de
nuevas farmacias y boticas, en 1991 se autorizaron 483 y
850 en 1996. Se destaca € notorio crecimiento de las
farmacias en |0s sectores de menores recursos.

Pese a esta explosion, €l sector atraviesa serios
problemas: la presencia de medicamentos informales,
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adulterados y de contrabando. Asimismo, muchos puntos
de venta enfrentan una situacién econémica precariay
necesitan reaizar alianzas para abaratar |os costos de las
medicinas para competir con las grandes cadenas.

Resumido por Martin Cafas (Fuente El Comercio, 12 de
agosto de 2001)

COMPARACION DE PRECIOS DE ANTI-
RETROVIRALESDISPONIBLESEN UGANDA Y
PERU

Presentamos a continuacion los precios anuales de
compafiias multinacionales de varios de los cocteles anti-
retrovirales en Uganda disponibles desde Febrero de
2001, después de que ONUSIDA llevo a cabo € proceso
de Acceso Acelerado en este pais. También, presentamos
lalistade precios de los mismos productosy de las
mismas compafiias disponibles en Pert actua mente.

Seguimos preguntando ¢por qué ONUSIDA no ha
implementado este proceso en paises como Perd,
Ecuador, Republica Dominicana, entre muchos otros?
Comprobamos en unareciente visitaa Limaque €
representante de ONUSIDA en este pais, no habia
informado a fondo y detalladamente las ventgjas
potenciaes de este programa a personas claves, es decir,
tomadores de decisiones en & Gobierno, ni alos grupos
de personas con VIH/SIDA. Creemos que ONUSIDA, en
forma sistemética, debe estar informando a estas
personas, en todos |os paises pobres del mundo, acerca de
las ventgjas de este programa

Precios disponibles de antiretroviraes de compafiias
multinacionales en Uganday Pert por afio (US$)

Cocteles Uganda | Peru
AZT + 3TC + NVP (AZT | 1175 7.129
+ Epivir + Nevirapina)

Ddi+ DAT +NVP (Videx | 1.029 7.416
+ Zexit + Nevirgpina

Ddl + DAT +IND (Videx | 1.587 5.957
+ Zexit + Crixivan

AZT + 3TC+IND (AZT | 1.733 5.672
+ Epivir + Crixivan

Fuente: Médicos sin Fronteras

Richard Sern, Victor Cortés, y Guillermo Murillo
publicado en Boletin Acceso Centroamérica 30 deenero
de 2002, no 12
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Noticlasdela OMS

OMSY LASEDITORIALESMASIMPORTANTES
LANZAN UNA INICIATIVA PARA DAR ACCESO
A MATERIALES DE INVESTIGACION ViA
INTERNET A LOSPAISESEN VIASDE
DESARROLLO

OMS, Ginebra, 31 de enero de 2002

Miles de médicas, investigadores, decisores de politicasy
otras personas en unos 70 paises en vias de desarrollo
tendran acceso gratuito a partir del 1 de febrero de 2002 a
una de las colecciones de literatura biomeédica més
grandes del mundo através del internet
http://www.healthinter network.net Lainiciativaha
partido de laOMSYy de las seis editoriaes més grandes
del mundo. Es uno de |os pasos mas importantes para
reducir la distancia informativa entre paises ricos y

pobres.

El programa “Access to Research” permite alas
universidades, escuelas de medicina, centros de
investigacion y otras ingtituciones publicas acceder a
1000 revistas biomédicas publicadas por las seis
editoriales. Hasta ahora, € precio de las subscripciones a
las revistas impresas y el ectronicas ha sido uniforme en
todas las partes del mundo. La subscripcidn de algunas de
las revistas mas importantes cuesta mas de US$1.500 al
afio, y casi todas mas de varios cientos de dolares, lo cud
hace que lainmensa mayoria de las ingtituciones de salud
y de investigacion en |os paises mas pobres no puedan
accederlas. El afio pasado OMM Yy € British Medical
Journal empezaron conversaciones con Blackwell,
Elsevier Science, Harcourt Worldwide STM, Wolters
Kluwer, International Health & Science, Springer Verlag
y John Wiley. El objetivo era que estas editoridesy los
paises en vias de desarrollo buscaran un precio més
asequible para e acceso electrénico alas revistas
biomédicas publicadas por estas editoriales.

En su primerafase estainiciativa facilitara el acceso
gratuito o a un costo muy reducido a las ingtituciones a
maés de 1000 revistas en los paises més pobres. La
disponibilidad empiezad 1 de febrero de 2002, cuando

se inagura la pagina el ectronica HealthinterNetwork. La
segunda etapa ofrecerd un acceso similar a precios
reducidos a otros paises. OMSYy las editoriaes trabgjaran
con la Open Society Ingtitute de la Fundacién Sorosy
otros socios publicos y privados para expandir la
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inicigtiva; por g emplo, entrenando investigadores, y
mejorando |las conexiones de internet.

GLOBALIZACION, ACUERDO TRIPSY ACCESO
A MEDICAMENTOS, DOHAR, QATAR, 9-13 DE
NOVIEMBRE DE 2001

Gro Harlem Brundtland, directora general dela OMS

En los Ultimos afios, los miembros de la Organizacion
Mundia del Comercio han prestado una atencién cada
vez mayor alarelacion entre los derechos de la propiedad
intelectual y € acceso alas medicinas. Efectivamente,
ésta es la primera vez que en los 50 afios de existencia del
sistema de comercio multilateral se est considerando
separadamente una declaracion ministerial sobre €l tema
delarelacion del derecho ala propiedad intelectua y la
salud publica.

La Conferencia Ministerial de Doha presenta una
oportunidad histérica para que los miembros de laOMC
aseguren que & acuerdo TRIPS ( sobre los Aspectos
Relacionados sobre los Derechos de la Propiedad
Intelectual) no constituya un obstéculo para acceder alas
medicinas que pueden savar vidas, sobre todo en los
paises mas pobres. Es esencia que se pueda continuar
con la capacidad de innovar lo cua requiere incentivos
parainvertir en investigacion sobre enfermedades que
causan pobreza, y a mismo tiempo proteger los acuerdos
internaciona es sobre propiedad intelectual.

El tema de la proteccién de las patentes de los productos
farmacéuticos es un campo en € que hay que encontrar
un balance equilibrado entre la necesidad de proveer
incentivos para futuras investigaciones sobre nuevos
medicamentos y de asegurar €l acceso econdmico alas
medicinas que ya estan en € mercado. En un intento de
enfocarse més sistematicamente en la promocion de la
salud publica, los miembros de la OMC han aunado
esfuerzos para conseguir un entendimiento coman sobre
las garantias y la flexibilidad que ofrece @ acuerdo
TRIPS. Con dlo, los miembros podran tener seguridad y
certitud legal cuando se aplicalaflexibilidad del acuerdo
TRIPS. Claridad sobre laflexibilidad ayudara alos
miembros aformular politicas de salud plblicasin
infringir los derechos de |os duefios de |as patentes.

El acceso alaatencion de la salud es un derecho humano



y todos tenemos una obligacion en que este derecho poco

apoco se cumpla. Ello requiere acceso alos servicios de
salud, prevencion, tratamiento y naturalmente acceso a
los medicamentos que salvan vidas. En € inicio ddl siglo
XXI, unatercera parte de la poblacién mundial carece de
acceso a medicamentos necesarios parala salud. OMS
reconoce que este acceso a medicamentos esenciaes
depende de una seleccidn y un uso inteligente de los
medicamentos; de financiacion sustentable y adecuada;
de precios asequibles; y de sistemas confiables de salud y
de suministros.
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En verdad, mucho se ha avanzado en las dos Ultimas
décadas; sin embargo, muchos millones de personas
todavia no pueden recibir las medicinas y vacunas que
necesitan a precios asequibles. Lo que esta en juego es
algo muy importante: laviday € bienestar de millones se
veran afectados como consecuencia de que los miembros
dela OMC lleguen areconciliar sus puntos de vistay
posiciones divergentes y aformular de mutuo acuerdo
una declaracion ministerial sobre e tema de los derechos
de la propiedad intelectual, la salud publicay € acceso a
las medicinas.
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Noticiasde Europa

ANTIBIOTICOSY AGRICULTURA

En afios recientes, |os cientificos han advertido que los
alimentos de los animaes que contienen antibiéticos para
promover su crecimiento pueden su ser un reservorio de
bacterias resistentes a medicamentos y genes resistentes
gue se pueden propagar a la poblacion humana. Ahora,
los investigadores reportan en € nimero de julio de 2001
Antimicrobial Agents and Chemotherapy que la
prohibicion de antibidticos para estos fines puede
producir una reduccion dramética en latasas de
resistencia bacteriana en animales de cria parala mesa.

Investigadores en e Laboratorio Veterinario Danés en
Copenhague experimentaron con mas de 2500 cepas de
enterococos de cerdos y pollos para averiguar los
cambios de resistencia antibi6tica desde 1995 a 2000.
Encontraron que durante este periodo las tasas de
resistenciaa avoparcin (que se prohibio en Dinamarcaen
1995) bajaron de casi 73% a un poco méas de 5%. La
resistenciaa virginiamycin que se prohibié en 1998, cayo
de més de 66% a menos de 40% en & 2000.

Con estos datos se documentan por primeravez |os
efectos de intervenciones a gran escala parareducir la
resistencia a los antibi6ticos. Demuestran que la
exposicién de humanos a bacterias resistentes a
medicinas antimicrobiales y a genes resistentes a través
de la comida pueden reducirse de forma efectiva cuando
hay unaintervencion.

EL GASTO FARMACEUTICO DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD EN ESPANA HA
AUMENTADO UN 7,3%

Europa Press, 1 de diciembre de 2001

El gasto farmacéutico acumulado del Sistema Nacional
de Salud (SNS), entre enero y noviembre de este afio, ha
ascendido a 1,1 billones de pesetas, |0 que supone un
incremento del 7,3% frente alacifraregistradaen €
mismo periodo del afio pasado, seguin datos provisionaes
de facturacion de recetas médicas del Ministerio de
Sanidad. En € Instituto Naciona de Salud (INSALUD),
el gasto fue de 396.504 millones de pesetas (un 8,66%
mas).

Por su parte, las comunidades con la sanidad transferida
gue registraron un mayor gasto acumulado fueron
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Andalucia (195.506 millones de pesetas), Catalufia
(183.531) y laComunidad Vaenciana (134.821). En €
resto de las Administraciones, € gasto fue @ siguiente:
Gdlicia (83.316 millones), Pais Vasco (54.828), Canarias
(43.689) y Navarra (14.434).

En lo que se refiere d gasto medio por receta durante €
mes de noviembre, en € conjunto del SNS fue de 1.940
pesetas (un 3,68% més) y en e INSALUD de 1.918 (un
4,35% mas).

En e resto de los sistemas sanitarios, €l gasto medio por
recetafue e siguiente: Andalucia (1.847 pesetas),
Canarias (1.928), Catdufia (1.976), Vaencia (1.946),
Gdicia(2.111), Navarra (2.000) y Pais Vaco (2.092).

Finalmente, entre enero y noviembre de este afio se
facturaron un total de 570.322.531 recetas en todo € SNS
(un 3,51% maés), mientras que en e INSALUD ascendio
a206.765.157 (un 4,12% mas).

Durante & mismo periodo, la facturacion de recetas en €
resto de las Administraciones fue de 105.863.056 en
Andaucia, 22.664.005 en Canarias, 92.864.967 en
Catduiia, 69.268.087 en Vaencia, 39.466.780 en Gdlicia,
7.216.940 en Navarray 26.213.539 en € Pais Vasco.

El PARTIDO SOCIALISTA ESPANOL PROPONE
REFORMAR LA LEY DEL MEDICAMENTO
PARA GARANTIZAR CALIDAD DE ENVIiO DE
FARMACOSAL TERCER MUNDO

Jano On-liney agencias, 1 de febrero de 2002

El Grupo Parlamentario Socidista ha elaborado una
proposicion no de Ley para presentar en e Congreso de
los Diputados, por laque instad Gobierno areformar la
actual Ley del Medicamento con objeto de que se
garantice la calidad de los farmacos que se donan alos
paises en vias de desarrollo.

En concreto, estainiciativa, que ha sido elaborada en
colaboracion con la ONG Médicos del Mundo, pretende,
en concreto, adecuar los envios de farmacos alos
criterios fijados a respecto por laOMS.

Precisamente, grupos politicos, ONGs y representantes de
laindustria farmacéutica impul saron esta semana el
primer debate acerca de la necesidad de buscar una



solucion viable que garantice lamejora del acceso alos
medicamentos en |os paises en vias de desarrollo, durante
la presidencia espafiola de la Unién Europea.

Esta discusion tuvo lugar en € marco del seminario "El
acceso a los medicamentos esenciales en los paises en
vias de desarrollo: retos para la presidencia espariola de la
Unidn Europed’, que se celebro en e Congreso de los
Diputados y cuyos organizadores fueron los grupos
parlamentarios popular, socidistay cataldn, junto con las
organizaciones Médicos sin Fronteras e Intermon Oxfam.

SANIDAD ESPANOLA PROMUEVE LA
PARTICIPACION DELOSFARMACEUTICOSEN
LOSTRATAMIENTOSMEDICOS

Europa Press, 13 de diciembre de 2001

El Ministerio de Sanidad y Consumo, junto con
asociaciones de farmacéuticos y colegios profesionales,
presentara un documento que tiene como objetivo
desarrollar la profesion farmacéutica de modo que €
farmacéutico se involucre un poco més en € tratamiento
y en e seguimiento de |os pacientes, segiin han explicado
hoy Mariadel Va Diez, de la Direccion Genera de
Farmacia, y Migud Angel Gaztelurrutia, vicepresidente
de la Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria.

El contenido del documento, que se presentara
oficidmente & proximo dia 19 en la Rea Academiade
Farmacia, se ha adelantado hoy en & marco de un
seminario organizado en Madrid por Aproafa (una
organizacion que promueve la atencion farmacéutica) en
Madrid. Basado en la cooperacién entre médicos y
farmacéuticos y evitando que estos Ultimos invadan
competencias sanitarias, € concepto que se propone
desde @ documento es e de un farmacéutico implicado
en lainformacion a paciente (consulta), la dispensacion
activade farmacos y en € seguimiento de su tratamiento.

Este documento integra una descripcion de la situacion
actual de lafarmacia, asi como una descripcion de las
funciones del farmacéutico que estén divididas en tres
ambitos: la dispensacion de farmacos, laconsultay €
seguimiento del tratamiento. Con respecto ala
dispensacion, € documento aboga porque ésta sea activa
y No pasiva, es decir, que d dispensar un farmaco
recetado por un facultativo, e farmacéutico ha de hacer
comprender a paciente para qué sirvey como ha de
tomérsel o para que sea efectivo.

Confidencididad. En cuanto d segundo punto, la
consulta, los ponentes coincidieron en que es ago que se
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hace ya en lamayor parte de las farmacias. No obstante,
& documento indica que ala hora de que € consumidor
realice una consulta a farmacéutico, seria preferible que
tuviera“unamayor intimidad”, segin ha explicado Maria
del vVa Diez.

El objetivo del seguimiento farmacoterapéutico por parte
de los farmacéuti cos tiene como objetivo que los

medi camentos sean tan efectivos como puedan ser,
minimizar |os riesgos por € uso de medicamentos,
raciondizar su uso y mejorar lacalidad de vida del
paciente.

Durante este seguimiento, el farmacéutico podra realizar
intervenciones, lo que implica solucionar problemas del
paciente relaivos d cumplimiento, lacomprension, la
toma con o sin dimentos, etcétera. “Lo que no podra
hacer nunca el farmacéutico es retirar o cambiar ladosis
prescrita por € médico”, haindicado del Val Diez.

Una nueva estructura en las farmacias. El objetivo del
documento es, seguin ha explicado |a representante de la
Direccién de Farmacia de Sanidad, “d beneficio del
paciente evitando que surjan problemas relativos al
medicamento”.

SANIDAD ESPANOLA Y FARMAINDUSTRIA
ESTUDIAN MEDIDAS PARA REDUCIR EL
IMPACTO NEGATIVO DEL COMERCIO
PARALELO DE FARMACOS

Jano On-line y agencias, 28 de enero de 2002

Responsables del Ministerio de Sanidad y Consumo y de
Farmaindustria estudian en la actualidad normas para
reducir € “impacto negativo” en e sector del Ilamado
comercio paraleo de los medicamentos, segin han
informado fuentes del Ministerio.

El comercio paraelo, consecuencia de la coincidenciade
lalibre circulacién de medicamentos en e ambito de la
Unién Europeary de laintervencion de preciosen €
ambito naciona, cons ste basicamente en que los
mayoristas compren medicamentos a su precio en
Espafia, més bajo que e de otros paises europeos, para
después exportarlos a un precio més elevado, lo que
segun fuentes del sector “perjudica gravemente” alos
laboratorios.

Paratratar de contrarrestar |os efectos negativos de estas
exportaciones paraelas, algunas compafiias

farmacéuticas establecieron un sistema de doble precio,
uno para su ventainterior y otro para la exportacion,



aungue € pasado mes de mayo de 2001 la Comision
Europea prohibi6 esta précticaa considerar que
vulneraba la normativa sobre libre competencia de la UE.

En consecuencia, |os responsables de Sanidad y de la
industria farmacéutica espafiola estudian ahora cdmo
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neutralizar esos efectos negativos, cumpliendo asi 1o
establecido el pasado mes de octubre en € acuerdo
firmado en & marco del Plan Integral de Medidas de
Control del Gasto Farmacéutico y Uso Raciona del
Medicamento.
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Noticias de Estados Unidos

A LOSESTUDIANTESDE MEDICINA SE LES
ENSENA POCO SOBRE REACCIONES
ADVERSASMEDICAMENTOSAS

Journal of the American Medical Association 2001; 286
(9): 1019

Un estudio realizado en la primavera de 2000 sugiere que
alos estudiantes de medicina de EE.UU. seles ha
ensefiado poco durante su rotacion en medicina interna
sobre reacciones adversas medicamentosas. Muchos de
los directores de |os programas reconocieron que era un
fallo en su programay mostraron interés en incorporar
maédul os educativos sobre esta materia. El estudio se hizo
por medio de un cuestionario administrado a 105
directores de programas de | os cuales respondieron 79.
Nada més 16% de |os estudiantes habian recibido clases
formal es sobre reacciones adversas medi camentosas. 65%
de los programas encuestados indicaron que incorporarian
una o dos horas de material educativo sobre reacciones
adversas s pudieran conseguir médul os educativos. Un
hallazgo interesante es que 35% de |os directores no
estaban familiarizados con € reporte del Ingtituto de
Medicina sobre errores médicos, a pesar de que la
encuesta tuvo lugar en un momento que los medios de
comunicacion tanto de masas como profesionales
presentaban mucha informacion sobre este tema. El
equipo de lainvestigacion incluiae Cr. CJ Rosebrauh,
PK ONG, S Usdin Yasuda, DA Flockhart, y RL
Woodey.

Traducido y resumido por Antonio Ugalde

L as naciones que bregan por € cambio desean ampliar las
disposiciones de la OMC en cuanto ala propiedad
intelectual, para que alos paises les resulte més facil
elaborar o importar medicamentos de bgo costo,

especid mente los cocteles anti-SIDA que cuestan mas de
US$10,000 por afio en € mundo desarrollado. Mientras que
las disposiciones de comercio mundia actuaes permiten
gue en ciertas circunstancias |os paises puedan infringir las
patentes, entre ellas las emergencias de salud publica,
ningun pais lo ha hecho con los medicamentos contra el
SIDA, en parte por la presion gjercida desde Washington.
Una resolucion de la Organizacion Mundid del Comercio
que estableciera claramente la prioridad de la salud publica
daria a estas naciones apoyo politico.

Los Estados Unidos y Suiza, centros de muchos laboratorios
multinacionales, estdn bloqueando la declaracion'y
proponiendo versiones méas débiles que son inaceptables
para la mayoria de los otros paises. El borrador de su
propuesta pone menos peso en las necesidades de la salud
publicay no se ocupa de eliminar algunas importantes
barreras que no permiten la obtencién de medicamentos mas
baratos, especialmente una que prohibe a los paises que
pueden elaborar genéricos, exportarlos a paises que no
tienen esa capacidad. El gobierno norteamericano,
haciéndose eco de los laboratorios, argumenta que las
patentes no son un impedimento significativo para e
tratamiento del SIDA.

Es cierto que hay otros problemas que impiden &
tratamiento del SIDA, entre ellos la falta de persona
calificado que pueda administrar los medicamentos. Pero,
para millones de afectados de SIDA, las patentes que
mantienen altos los precios de |os medicamentos son la

URGENCIA DE MEDICAMENTOSMASBARATOS razén principa por lacud € tratamiento contrael SIDA

New York Times, 31 octubre de 2001

Cuando & gobierno federal quiso hacer reservas del
antibidtico Cipro como tratamiento para e antrax, e
Secretario de Servicios Humanos y Salud, Tommy
Thompson, persuadié a Bayer, titular de la patente, para
gue rebgjara el precio de la droga con la amenaza de
comprar sustitutos genéricos. Y todavia, la administracion
de Bush sigue frustrando €l esfuerzo que hacen los paises
pobres donde € SIDA ha hecho estragos, para evitar que
logren o mismo.
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estafuerade su alcance. Hasta ahora, € antrax hamatado
aun pufiado de norteamericanos. El SIDA ha matado a
22 millones en d mundo. Sin duda, hoy los
norteamericanos estan en condiciones de entender la
necesidad de dar alos paises pobres todas las armas
posibles para defenderse.

Traducido por Carlos David Slva



LA FDA HA AUTORIZADO EL USO DEL
LEVALBUTEROL

Jano On-line, 1 de febrero de 2002

LaFDA estadounidense ha autorizado e uso del
levalbuterol—comercializado como Xopenex por
Sepracor—en nifios de 6 a 11 con asma. El farmaco se
administra mediante nebulizedor paratratar €
broncoespasmo. Y a estaba aprobado en Estados Unidos
para su administracion a mayores de 12 afios, aunque
ahora se vendera en un nebulizador que administradosis
menores.

ENCUESTA ENCUENTRA RESISTENCIA A LOS
ANTIBIOTICOSEN LASINFECCIONES DE
OIDOS

Austin American-Statesmen, 5 de diciembre de 2001

La Asociacion Naciona de Profesionales de Atencion
Pediatrica ha empezado una campafia para educar alos
padres sobre e abuso de antibidticos para tratar las
infecciones de los oidos. Una encuesta nacional indica
gue laresistencia ala medicina puede estar causando mas
infecciones de oidos entre los nifios que asisten a
guarderias infantiles. Segun la encuesta, 91% de los
médicos han reportado resi stencia antibidtica entre los
nifios que asisten alas guarderias.

Traducido por Antonio Ugalde

A ELILILLY SELE CADUCA LA PATENTE DE
PROZAC PERO CONSIGUE LA DE XIGRIS

M Jewell, Associated Press, Austin American-Statesman,
5 de diciembre de 2001

En agosto de 2001 Ely Lilly perdi6 en unjuicio su intento
de retener la patente de Prozac. El laboratorio Barr en
Nueva Y ork produjo una version genérica del
medicamento y |os seguros médicos patrocinaron la
version mas barata del medicamento. Antes del juicio Ely
Lilly controlaba & 20% del mercado de los
antidepresivos, después de perder la patente € porcentgje
seredujo a 3,6. Las pérdidas ocasionadas por la
disminucién de ventas de Prozac han sido compensadas
por laintroduccion en € mercado de Xigris en

noviembre, un medicamento para combatir las
infecciones bacteriales en la sangre. Desde hace diez afios
varias compafias intentan producir un medicamento para
combatir la septicemia que ataca 750.000 personas a afio
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en EE.UU. delascuales casi unaterceraparte mueren. La
FDA encontré que Xigris reducia lamortalidad en un

13% pero también advirtio que entre los efectos
secundarios de Xigris se incluyen sangrados severosy
accidentes cardiovascul ares.

Xigris es una modificacion genética de un producto de
sangre natural y es e primer medicamento aprobado por
la FDA para atacar directamente lainflamacion de los
coagulos de sangre que acompafian ala septicemia. Lilly
ha trabgjado durante dos décadas en la produccion de este
medicamento. Un estudio de Decision Resources, una
companfia especializada en publicaciones de
medicamentos ha estimado que para 2005 las ventas
anuales de Xigris llegaran a US$754 millonesy amil
millones s & medicamento no tiene competidor.

Resumido y traducido por Antonio Ugalde

RESIDENTESMEDICOSY LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

Journal of the American Medical Asociation, 2001; 286
(9): 1024-5

Las relaciones entre los médicos y laindustria
farmacéutica es cada dia objeto de més discusion. Se ha
cuestionado, por giemplo, la practica acostumbrada de
gue los médicos acepten regaos de laindustria a cambio
de escuchar sus mensgjes promocionales. Parece ser que
hay una correlacion entre la conducta prescriptiva de los
médicosy € tipo de promocion, lo cud explicalos
presupuestos grandiosos que laindustriaasigna alas
actividades de promocion.

Lagenerosidad de los visitadores y sus regalos empieza
pronto en la educacion médica. Durante laresidencia, €
médico ya es objeto de regalos. Se sabe que la naturaleza
del regao depende del nivel de entrenamiento del
residente pero la cantidad de productos donados por la
industria es deconocida.

El estudio que se describe a continuacion se llevé a cabo
en e Colegio Médico de los Hospitales Virginia entre
mayo Y junio de 2000. Todos los residentes que
participaron lo hicieron mientras trabgjaban en €
hospital. Seles pidid que rellenaran un cuestionario y
después que vaciaran los bolsillos de sus batas. De los
181 residentes que podian participar, participaron 164 o
el 91%. De estos € 98% habian participado en una
comida patrocinada por laindustria durante e afio
anterior, y 99% pensaron que la industria habia
presentado sus productos correctamente por |o menos



hasta cierto grado. 91% de |os encuestados reconocian
gue estas actividades promocionales influian en aguna
medida su conducta prescriptiva.

Noventay siete por ciento de los residentes llevaban por
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lo menos un objeto con lainsignia farmacéutica. El 50%
de los objetos que llevaban |os residentes tenian la marca
de un medicamento, con un promedio de cuatro objetos.
L os porcentajes especificos se presentan en € cuadro
siguiente:

Objeto % quellevaban | % con marca de
en sus batas medicamento
martillo de reflgos 41 31
calculadora 58 14
agenda 43 27
calibradores 28 85
etiquetas de estetoscopios 95 55
linternas 51 45
plumas 98 79
tarjetas con informacion 64 70
libros de referencia 93 90

La Asociacién Médica Americana recomienda que los
regal os a los médicos estén relacionados con su trabgjo y
gue sean de un valor minimo. Parece ser que los objetos
con marca cumplen esta recomendacion y que son muy
abundantes entre |os residentes.

El estudio estuvo a cargo de los doctores SP Sigworth,
MD Nettlemany GM Cohen.

Resumido y traducido por Antonio Ugalde

LOSMEDICAMENTOSRETIRADOS DEL
MERCADO ERAN MASPELIGROSPARA LAS
MUJERES

The Nation’s Health, abril de 2001

La Genera Accounting Office (GAO) ha examinado los
archivos de |os medicamentos que se retiraron del
mercado entre 1997 y 2000. El estudio identifico diez
medicamentos y encontrd que ocho de ellos suponian més
riesgos paralas mujeres que paralos hombres. En @ caso
de cuatro de ellos, Redux, Rezulin, y Lotronex, las
mujeres estaban expuestas a mas riesgo porque su

consumo era més alto entre ellas. Pero ese no era el caso
paralas otras cuatro Seldane, Posicor, Hismana y
Propulsid, que se prescribieron ampliamente tanto a
hombres como a mujeres. En el caso de Posicor, que se
habia aprobado para e tratamiento de la hipertensiény la
angina, € medicamento reducia o paraba |a frecuencia
cardiaca en personas gue de otra parte estaban sanas,
especia mente en mujeres mayores. Seis de los ochos
medicamentos identificados como con mayores riesgos
para mujeres consistian en efectos secundarios
relacionados con € corazdn, y los otros con fallos en las
funciones ddl higado e inflamacion intestinal. Las
mujeres pueden tener riesgos mas atos con
medicamentos rel acionados con € corazén porque tienen
interval os més largos entre las contracciones musculares
de corazdn o porgue las hormonas de los hombres
moderan la sensibilidad del corazon a medicamento.

Henry Waxman representante en el Congreso comento:
“Es critico descubrir antes de que se comercializan las
variaciones gue hay en los efectos de |os medicamentos
entre hombres y mujeres. Las mujeres necesitan tener
seguridad de que cuando toman un medicamento, es
seguro y efectivo paraellas’.

Resumido y traducido por Antonio Ugalde
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NoticiasVarias

INDIA REGULA EL SECTOR DE MEDICINAS
TRADICIONALES

DC Sharma, The Lancet, 2001; 358; 1249

El Ministerio de Salud hatomado medidas para
smplificar la produccién de medicinas extraidas de
plantas medicinaes que son la base de los sistemas de
salud tradicionaes entre los que se incluyen €
Ayurvédico. Desde octubre de 2001 estos medicamentos
estaran sometidos a controles de calidad desde su cultivo
hasta la produccion. El gobierno va a crear un registro de
agricultores que cultivan las plantas medicinaes, los
comerciantes de las plantas, los laboratorios y los
productores. Los comerciantes tendran que almacenar
adecuadamente las plantas y mantener registros de los
suministradores y de acopios. L as autoridades que emiten
licencias pedirén alos productores listas de tipo de
plantas y cantidades usadas para producir los
medicamentos. En un intento de crear estandares de alta
caidad, lalegidacion ha sdo enmendada para permitir
gue laboratorios privados también hagan pruebas de los
productos brutos antes de la elaboracion.

Hasta ahora la fabricacion esté sin regular aunque existen
18 departamentos del gobierno y 228 laboratorios que
tienen actividades rel acionadas con estas medicinas.

Resumido y traducido por Antonio Ugalde
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PATENTESY OMC: SIN REFORMA DEL
SISTEMA DE PATENTES

Martin Canas

La peticion de 120 ONG y 50 paises pobres para que la
Organizacién Mundial de Comercio (OMC) revisarala
normativa sobre patentes de medicamentos chocd €
miércoles 19 de septiembre en Ginebra con la negativa de
EE UU. Los representantes estadounidenses contaron con
el apoyo de |as delegaciones de otros cuatro paises ricos.
Suiza, Canadd, Japon y Austrdia, informé la ONG

Oxfam.

La negativa de los cinco representantes impide que la
préxima conferencia mundial de la OMC en Doha (Qatar)
apartir del 9 de noviembre, revise @ acuerdo sobre
derechos de patentes y propiedad intelectua -ADPIC-
(TRIPS, en inglés). El objetivo de los paises pobresy las
ONGs eraque laOMC confirmara el uso de

medi camentos genéricos para combatir emergencias
sanitarias, aunque |os derechos de patentes de las
medicinas no hubieran caducado.

El acuerdo TRIPS de 1995 ya menciona esta posibilidad,
pero no laregula, asi que no evitd que & gobierno
surafricano tuviera que enfrentarse a una demanda de 39
farmacéuticas por usar genéricos para combatir €l SIDA o
gue Brasi| fuera amenazado con sanciones por parte de
EE UU por  mismo motivo.
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| nvestigaciones

ACUERDOS DE LIBRE COMERCIO Y COSTO DE LOSMEDICAMENTOS EN CANADA’

Joel Lexchin, Departamento de Medicina Familiar y Comunitaria, Universidad de Toronto, y Escuela de Politicasy
Administracion de Salud, Universidad de York

Introduccién y antecedentes

Durante las dos Ultimas décadas una de las palabras de
moda en todo € mundo ha sido globdizacion. La
globalizacion “no es Unicamente una moda econdmicay
unatendencia pasgjera. Ahora, es un sistema
internacional de muy amplio alcance, con sus propias
reglasy l0gica, moldeando la politicainternay las
relaciones internacionales de casi cadapais’.* La
globdizacion haido de lamano con € liberdismo
comercia y en medio de todo €llo se encuentra la
industria farmacéutica.

En la escenainternaciona |os medios de comunicacion
han estado Ilenos de noticias relacionando a laindustria
farmacéutica con los acuerdos comerciales: la demanda
legd contra e gobierno sudafricano hecha por 39
compahias farmacéuticas multinacionaes aegando que
sus leyes violaban |os acuerdos comerciales sobre
patentes; |as restricciones sobre las importaciones y €
uso de medicamentos genéricos en paises en vias de
desarrollo que mantienen los precios de los
medicamentos contrael VIH/SIDA a niveles semeantes
alos de EE.UU. Aqui en Canada, ha habido un intenso
debate desde mediados de |os ochentas sobre la
aplicacion de las leyes canadienses de patentes alos
productos farmacéuticos y su impacto en € precio de los
farmacos.

De hecho, laindustria farmacéutica ha estado liderando la
implantacion de leyes de patentes més estrictas y
promoviendo & programa de comercio de EE.UU. El
Cuadro 1 indica, y este punto se discutira més abgjo, que
en Canada laindustria farmacéutica, los derechos de
propiedad intelectual y los acuerdos comerciaes han
estado intimamente relacionados.

Durante |os afios sesenta, tres informes sefidaron que los
precios de los farmacos en Canada eran de |os mas caros
del mundo y lostresidentificaron alas leyes de
proteccion de patentes como una de las causas méas
importantes de |os altos precios.2-3.4 Ladecison de
partido liberal, entonces en € gobierno, fue de extender
las licencias obligatorias y permitir alas compafias
recibir unalicencia paraimportar medicinas en Canada.
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Lalicencia obligatoria es esencial mente un permiso que
niega los efectos de la patente. Tedricamente, la
compafiia propietaria de la patente de un farmaco tiene €l
monopolio de su venta hasta que expira la patente.
Aunque, S otras compafiias solicitan y reciben lalicencia
obligatoria de un farmaco, entonces ellas pueden vender
su propia version de ese farmaco antes de que la patente
haya expirado. El aspecto obligatorio significa que la
compaiiia propietaria de la patente no puede impedir que
se otorgue lalicencia

Por razones obvias laindustria farmacéutica
multinacional se opuso vigorosamente alas licencias
obligatorias, pero sin ninguin aiado importante, ni dentro
del pais ni fuerade pais, esa oposicion nunca produjo
resultados. Desde los inicios de |os afios ochenta esa
Situacion cambid significantemente. Durante esa época
EE.UU. tenia un balance comercia internacional
negativo muy grande. Uno de los factores que se
identificd como contribuyente importante a este problema
erala pérdida de ventas debidas a la pirateriade la
industria de ladiversion (musicay pdiculas) y
farmacéutica. Pirateria significa aqui, que los paises con
derechos de propiedad intelectua “débiles’ estaban
copiando los bienes americanos y vendiéndolos a precios
muy por debajo de los de las compafiias americanas.

En 1981 € presidente de los EE.UU. Reagan nombro a
Sr. E. Pratt para dirigir la comision asesora de comercio
dd sector privado de mas ato nivel en € gobierno. El Sr.
Pratt eratambién presidente de Pfizer Inc., una compafiia
farmacéutica multinacional, y con su ayuda € tema de los
derechos de propiedad intelectud y las patentes parala
proteccion de los productos farmacéuticos se convirtioé en
una prioridad dentro de la politica comercid de los
EE.UU.

Como resultado, las politicas canadienses sobre la
proteccion de patentes 'y las licencias obligatorias se
convirtieron en un tema principa en las relaciones de los
EE.UU. y Canada Cuando Reagan se reunio con €l
primer ministro B. Mulroney en la“reunién de
Shamrock” en la ciudad de Québec en marzo de 1985,
uno de |os temas mas importantes fue la discusion sobre
las patentes de los farmacos. En octubre de ese afio €l
reporte anual del representante de comercio de los
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EE.UU. sobre contiendas con los socios comerciaes de poder, por no lograr los tan esperados cambios en las

los EE.UU., sefid6 alalegidacion canadiense de los leyes canadienses de patentes de los farmacos. G. Bush,
farmacos como uno de los contendientes. El jefe vicepresidente de los EE.UU. durante ese tiempo, se
representante del comercio de los EE.UU. C. Y eutter quejo publicamente acerca del retraso en los cambios
reproché d partido conservador, que ahora estabaen € cuando visit Ottawa en junio de 1986.°

Cuadro 1: Acuerdos comercialesy cambios en las leyes de patentes canadienses

Acuerdo Fechaen que | Partes Cambio Fechaen Caracteristicas
comercia tomé poder acompafiando | quelaley principales
alaley tomo efecto
canadiense de
patente
Acuerdo de | 1987 Canada, Proyectode | 1987 Nuevos
libre Estados ley C-22 farmacos
comercio Unidos exentos de
(ALC) licencia

obligatoria por 7
afos; exencion

prolongadaa 10
afoss d
ingrediente
activo se fabrico
en Canada

Tratado de 194 Canada, Proyectode | 1993 Seabolid la

Libre Estados ley C-91 licencia

Comercio de Unidos, obligatoria

América del México (retroactivaa

Norte dic. 1991). La

(TLC) vidadela
patente cambio
de 17 afios
desde que se
obtuvo la
patente a 20
afios desde la
fechaen que se
solicitd
(retroactiva a
oct. 1, 1989)

Tratado 1995 Mundia Proyectode | 1993 Igud qued

relacionado ley C-91 anterior

con los

aspectos de

los derechos

dela

propiedad

intelectua

(TRIPS)*

*TRIPS fue parte del paquete que cred la organizacion mundial del comercio (OMC). Existen otros 4
acuerdos dentro de la OMC que tienen un impacto en lasalud: Acuerdos Generales Tarifariosy Comerciaes
(GATT), Acuerdo General de Comercioy Servicios(GATS), Acuerdos en Barreras Técnicas para el

Comercio (TBT) y Acuerdos en la aplicacién de medidas sanitarias y fitosanitarias (SPS).
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Al mismo tiempo que la proteccidn de patentes paso a
ser @ centro de los intereses de los EE.UU. los
conservadores mantuvieron una politica de libre comercio
con los EE.UU. Los conservadores continuay
vigorosamente negaban que exigtiera relacion alguna
entre los acuerdos de libre comercio y los cambios en las
licencias obligatorias,”® pero los hechos hacian que las
negativas fueran dificiles de creer. B. Merkin, €
negociador (deputy chief) de los EE.UU. en las reuniones
de libre comercio, dijo: “Ottawa no quiso que los
derechos de propiedad intelectual se incluyeran en las
negociaciones de libre comercio. No quieren aparentar
COMO que estan negociandolos como parte del tratado de
libre comercio. Todos los cambios que ellos hicieron,
querian que se vieran como que se hacian, “en € interés
de Canadd’. . . para nosotros era un tema de mucha
prioridad.” °

L os americanos presentaron evidencias claras de los lazos
entre los dos temas € dia después de la exitosa
conclusién del Convenio de Libre Comercio (Free Trade
Agreement FTA). Un resumen de los EE.UU. ddl
convenio menciona que contiene una clausula para
“avanzar hacia € establecimiento de una proteccion
adecuada y efectiva de |los productos farmacéuticos en
Canada por medio de laliberalizacion de las provisones
de licencias obligatorias.”® Fue solo después de que los
conservadores canadienses pidieran que se quitara de esa
seccién que se dimind definitivamente del texto fina del
convenio.

Como respuesta para € libre comercio con EE.UU.
gobierno conservador presentd un proyecto de ley C-22
que se aprobo en diciembre 1987. Lo esencia del
proyecto de ley fue la concesion a las compafiias
productoras de nuevos farmacos de un minimo de Sete
afios de proteccion contralalicencia obligatoria. Un

oficia de dto rango de la administracion de los EE.UU.
dijo: “Queremos ago mejor que eso (refiriéndose a
proyecto de ley) en un acuerdo de libre comercio,” y para
otro oficia también en una posicién atafue “gpenas
pasable.” La Asociacion de Fabricantes de Medicamentos
delos EE.UU. (PMA) estaba dispuesta a apoyar laley,
pero dijo que laindustria de los EE.UU. “ desearia ver un
nivel de proteccion smilar a que existe en Europa
occidental y enlos EE.UU. . .. Canada esta fuerade
cintura.”*°

Las leyes canadienses de patentes cambiaron otravez a
principios de los afios noventa. Esta vez la peleafue
sobre € proyecto de ley C-91 que abolio las licencias
obligatorias y dio alas compafiias multinacionales 20
anos de proteccion de patentes para sus productos. En
este caso en lugar del FTA fue e enorme deseo
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canadiense parafirmar € Tratado de Libre Comercio de
Américadel Norte (NAFTA) y € acuerdo del GATT que
coincidian con los intereses de laindustria farmacéutica.
Aunque existe una opinion de que las licencias
obligatorias pudieran haber sido tedricamente posibles
bajo estos acuerdos'’ @ gobierno canadiense |os uso
como base para eiminar completamente las licencias
obligatorias.

E. Pratt, sistematicamente hizo que se incluyeran los
derechos de propiedad intelectual en la agenda del

GATT. Primero formé alianzas con las industrias
cinematogréficas y de ordenadores de los EE.UU. y
ayudo aformar el Comité Intelectual de Derechos de
Propiedad (Intellectual Property Rights Committee IPRC)
con las trece corporaciones mas grandes de los EE.UU.
Después, con € apoyo de C. Y eutter, Pratt busco aiados
en Europay en Japon y eventuamente se gano alas dos
organizaciones industriales més grandes, la Unién de
Industrias de la Comunidad Europea (Union of Industries
of the European Community UNICE) en Europay la
Keidanren en Japon.** Desde e punto de vista de IPCR,
lo que hizo d GATT y aNAFTA candidatos idegles para
asegurar que se cumpliera con los derechos de propiedad
fue su jurisdiccion sobre e comercio. Al eegir al GATT
ComMo mecanismo paraexigir e cumplimiento de laley de
patentes estaba implicita la amenaza de represalias, es
decir, quitarles e acceso al mercado internaciona alos
productos exportados por |os paises que no refuerzan un
estdndar de derechos de propiedad intelectual como los
del IPRC.*

Después de haber relatado |os antecedentes histéricosy la
experiencia canadiense con |os acuerdos comerciales, los
derechos de propiedad intelectua y los medicamentos la
siguiente parte de este documento va a examinar los
efectos que estos cambios han tenido en los precios de los
medicamentos que necesitan receta. Finalmente,

concluiré anaizando lo que ha pasado recientemente con
las quejas contra Canada en la OMC y |las consecuencias
de las negociaciones sobre el Area de Libre Comercio de
las Américas (Free Trade Area for the Americas FTAA)

Pr ecios de los medicamentos

La Junta de Revision de los Precios de las Medicinas de
Patente (Patented Medicine Prices Review Board
(PMPRB) se establecio cas d mismo tiempo que
proyecto de ley C-22 para proteger los intereses de los
consumidores. La Junta tiene poderes para limitar los
precios de |os nuevos medicamentos patentados y evitar
el aza de los medicamentos de patente ya existentes en
un porcentgje superior a de latasa de inflacion. En
relacion a estos objetivos la Junta ha tenido éxito. El



informe del 2000 demuestra que entre 1988 y 2000 latasa
de inflacion de los precios de los medicamentos de
patente ha aumentado justamente 0.8% por afio. Cuando
los precios canadienses se comparan con los promedios
de otros siete paises (Francia; Alemania, Italia, Suecia,
Suiza, Inglaterra, EE.UU.) larazdn de los precios se ha
reducido de 1,23 en 1987 a 0,92 en 2000." Sin embargo,
estas cifras esconden unafalla basica en la habilidad de la
Junta para proteger a los consumidores de precios atos
cuando vemos €l precio que pagan por lareceta.

El precio promedio por receta (excluyendo € gasto por
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dispensacion) en Ontario, ha subido de $24,58 en 1993 a
$27,74 en 1997, un aumento anual de 3,1% comparado
con un aumento del indice de precios d consumidor de
1,4%. Més de lamitad del aumento en € precio de la
receta es debido a la introduccion de nuevos
medicamentos, especificamente (desde 1987) nuevos
medicamentos de patente. Los precios de las recetas de
nuevos medicamentos de patente se incrementaron un
20,9% por afio entre 1993-97 comparado a 6,6% paralos
precios de |os medicamentos de patente que fueron
patentados antes de 1987 y 4,1% para |os medicamentos
sin patente™ (Ver Cuadro 2).

Cuadro 2: Aumento en € precio de los medicamentos recetados, 1993-1997*

Afio Costo por receta
Nuevos medicamentos | Medicamentos de Medicamentossin
de patente patente ya existentes | patente
1993 36.03 49.43 17.12
1994 39.98 52.45 17.94
1995 46.76 56.83 18.28
1996 61.18 59.15 18.83
1997 76.88 63.70 20.10
Promedio de aumento 20.9 6.6 4.1
anua 1993-1997 (%)
*Incluye e costo de fabricacion y de distribucion; excluye los gastos de dispensacion.
Fuente: Green Shield, Canada

Los médicos han estado substituyendo los vigjos
medicamentos por |0s nuevos mas costosos, haciendo
aumentar € precio de la receta promedio, aungque no
exista una evidencia clara de que la gran mayoria de estos
medicamentos nuevos tengan ventajas terapéuticas
significativas sobre los medicamentos ya existentes.™
Para demostrar este aumento en € uso de los nuevosy
caros medicamentos, se puede tener en cuenta que entre
1995y 2000, € porcentgje de ventas de medicamentos de
patenltse del total de ventas medicinas aumentd de 43,9% a
63%.

El recetar |0os medicamentos nuevos, que son més caros
gue los antiguos aunque nNo necesariamente menos
efectivos, no fue algo que comenzd en 1987. El vicio ya
estaba incrustado desde que Canada adoptd las licencias
obligatorias. Lo que es diferente es que, después del
proyecto de ley C-91, aumentd e tiempo que debia de
transcurrir antes de que se pudieran comercializar 1os
genéricos equiva entes a los nuevos medicamentos de
patente. Antes de 1987 |os genéricos salian a mercado

entre cinco y Siete afios después de la sdlida de
medicamento origina. El primer genérico tenia
aproximadamente un precio 25% por debajo del
medicamento de marcay cuando habia tres o cuatro
genéricos entonces la diferencia de precio era de 50% *°
(Figural). En ausencia de licencia obligatoria el
medicamento original tipicamente se encuentra en una
Situacion de monopolio de unos 12-13 afios. (Los
primeros 7 a 8 anos de la vida de |a patente se usan en
ensayos clinicos y € proceso de aprobacion del
medicamento). Laley C-91 haretrasado la entrada de los
genéricos en cerca de 7 afos, pero también hay que tener
en cuenta que generalmente, para cuando |os genéricos
aparecen, las ventas del producto de marcayahan
comenzado a bgjar, y entonces € ahorro que resultade la
substitucion del de marca por e genérico es menor.

Una conclusion que parece ser inevitable es que € interés
de los consumidores canadienses en obtener las recetas a
un precio razonable ha sido sacrificado en aras de los
acuerdos comerciales.
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Figura 1. Relacion entre e nimero de compafiias que venden un medicamento y la diferenciade
precio entre la version menos y mas cara (nimero de medicamentos en paréntesis).
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El presente

Todavia se siente € impacto del TRIPS en Canada. En
tiempos recientes ha habido dos ataques contra Canada en
laOMC. La Unién Europea se quejo de una apartado de
laley canadiense de patentes que permitiaalos
fabricantes de genéricos comenzar a probar, fabricar y
almacenar farmacos para la venta antes de la expiracion
de la patente. Cuando Canada después del 1 de octubre
de 1989 extendié la duracion de las patentes de 17 a 20
afos, e cambio no se hizo retroactivo. Los EE.UU.
reclamaron que un grupo de 30 medicamentos, que se
patentaron antes de octubre 1989, debia también recibir 3
afios més de vida de su patente. (La queja de los EE.UU.
no se refiere Unicamente a los medicamentos, SiNo
también a todos los productos a los que se les otorgd
patentes antes de octubre de 1989 y estaban todavia
vigentes).

Canada perdi6 e caso contralos EE.UU. "'y laOMC
también ordend alas compariias de genéricos que no
amacenaran medicamentos para la venta antes de que
expirara la patente.® Como resultado de estas decisiones,
amediados del 2001 las leyes canadienses de patentes
fueron enmendadas otra vez més con la aprobacion del
proyecto de ley S17. De acuerdo ala Asociacion
Canadiense de Fabricantes de Medicamentos, € brazo
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fuerte del lobby de laindustria de genéricos, la extensidon
de la patente a los 30 medicamentos afiadiré alrededor de
$40 millones a costo de los medicamentos canadienses
dereceta™ La prohibicion alas compafiias de genéricos
de almacenar medicamentos hasta que la patente expire
retrasara la venta de los medi camentos genéricos por
meses.

A pesar de los cambios que Canada ha hecho a sus leyes
de patente d iniciar FTA, NAFTA, TRIPSy las recientes
reglas de la OMC, laindustria farmacéutica multinaciona
no esté satisfecha con los resultados. En febrero del 2000,
la Asociacion Americana de Fabricantes de Farmacos,
(Pharmaceutical Manufacturers Association of America
Asociacion PhRMA), recomendd que € gobierno de los
EE.UU. pusieraa Canada en lalista de los paises bajo
vigilancia prioritariaespecid “Especid 3017, lista que se
usa para presionar a los paises para que modifiquen sus
reglas de comercio.”® Lallista de problemas presentada
por PARMA incluyo lafalla de Canada en ampliar la
proteccion de las patentes a los farmacos anteriores a
octubre 1989 y € permitir alas compafiias de genéricos
amacenar medicamentos antes de la expiracion de la
patente. PhARMA también acuso a Canada de violar la
seccion del acuerdo TRIPS concerniente a registro de los
datos (datos enviados para demostrar que € medicamento
es seguro y efectivo). Para obtener € permiso de vender



medicamentos, |as compafiias de genéricos norma mente
demuestran que sus productos son bioequivalentes a
producto de patente (esto es, que e genérico es
quimicamente similar y que trabgja de la misma manera
en e cuerpo humano) y entonces basa la seguridad del
producto en los datos del medicamento patentado para
obtener & permiso. En muchas ocasiones, si una
compariia de genéricos no puede utilizar los datos de
inscripcion ya existentes, no puede poner en ventala
versién genérica de producto patentado; y S tiene que
generar de nuevo los datos de seguridad, los
consumidores sufren |las consecuencias del retraso en la
introduccion de la versidn genérica.

Canada cominmente permite a las compafiias de
genéricos usar los datos de registro producidos por las
compafiias multinacionales cuando presentan alos
productos genéricos para su registro. Segun la
interpretacion de PhARMA dd articulo 39.3 de TRIPS,
Canada no ofrece suficiente proteccion alos datos de
inscripcion. PhARMA también ve las acciones canadienses
“como un precedente negativo para |os paises menos
desarrollados.”*® Como ha sucedido en e pasado, cuando
se trata de Canaday del tema de patentes, PhRMA
siempre encuentra quien le haga caso en € gobierno de
los EE.UU. y en abril del 2001 los EE.UU. pusieron de
nuevo a Canada en su lista especial 301 citando como
razén lafalta de proteccion de los datos de los
medicamentos. (21)

El futuro

Laindustria multinaciond todavia sigue pidiéndole més
concesiones a Canada. Una de las metas clave de la
industria es “la restauracion del periodo de la patente’.
Las multinacionaes quieren que Canada hagalo mismo
quelos EE.UU., laUEy Japdény que extienda @ periodo
de proteccién de patentes para recuperar € tiempo que
lleva @ proceso regulatorio de aprobacion de los
medicamentos.* Puede ser que laindustrialogre sus
objetivos en las negociaciones del Tratado de Libre
Comercio de las Américas (FTAA). El borrador de la
seccion de la FTAA sobre los derechos de propiedad
intelectual se encuentra entre corchetes, lo que significa
gue todavia no se hallegado a un acuerdo. Eso hace
imposible decir precisamente qué eslo que “hay” en
FTAA, debido a que una sola modificacion puede ser
seguida por otra que directamente la neutraliza. Aunque,
entre las proposiciones que aparecen en e resumen de los
EE.UU. parala FTAA se encuentran unas que
restaurarian € periodo de las patentes y que aplicarian
muchas més reglas especificas sobre del uso de los datos
de inscripcion.®
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Conclusiones

Laglobalizacion en general y los tratados comerciaes en
particular han tenido un efecto definitivo en los temas
farmacéuticos en Canada. De hecho, la participacion
intensa de la industria farmacéutica en moldear los
tratados en los que Canadé ha tomado parte, aseguraba
gue habria cambios significativos. El precio de una receta
se haincrementado consi derablemente como resultado
ddl aumento de tiempo requerido para que los
medicamentos genéricos equivalentes salgan al mercado.
Se sigue erosionando la habilidad de Canada para
controlar su propia politicafarmacéutica. Asi lo
demuestra la reciente aprobacién del proyecto deley S-17
como respuesta a las decisiones de laOMC. Las
negociaciones que se estén llevando a cabo en la
estructuracion de FTAA pueden llevar a un deterioro alin
mayor de los precios de |os medicamentos en Canada.
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M edicamentos Cuestionados

DUDAS SOBRE LA RELACION ENTRE EL
BUPROPIONY LAS57M UERTESDE PACIENTES
QUE TOMABAN ESTE FARMACO

Jano On-liney agencias, 21 de enero de 2002

LaAgenciaparae Control de Medicamentos del Reino
Unido informé de 57 muertes ocurridas entre usuarios del
féarmaco bupropion (comercidizado en Espafia como
Zyntabac), antidepresivo indicado como tratamiento para
dgar de fumar. No obstante, la propia agencia briténica
sefiala que no esta probado que e medicamento haya sido
la causa de tales defunciones y que en la mayoria de casos
han sido enfermedades que ya tenian |os afectados las
responsables de su muerte. Ademas, en 14 de los casos, €
fallecimiento se produjo cuando ya habian dgjado €
tratamiento.

Un portavoz de GlaxoSmithKline, compafiia fabricante
del producto, indica que no hay actualmente razones para
creer que los pacientes que toman bupropion tengan un
riesgo aumentado de muerte. “El medicamento se usaen
pacientes que ya de por si tienen ese riesgo a causa de su
tabaquismo, que cada dia se cobra 320 vidas por
enfermedades relacionadas con € tabaco”, declard.

En lamisma linea se expresa d presidente de la Sociedad
Espafiola de Especidistas en Tabaguismo, Dr. Carlos
Andrés Jiménez, quien asegurd este fin de semana que
“no existe ninguna relacion, desde un punto de vista
cientifico, entre e uso de bupropion como medicamento
paradgar de fumar y la posibilidad de falecimiento del
fumador”.

En declaraciones a Europa Press Television, € Dr.
Jménez explico que toda la farmacovigilancia ala que ha
sido sometida este medicamento demuestra que su
utilizacion es eficaz para dejar de fumar y segura,
produciendo escasos efectos adversos, que siempre son
levesy no requieren la suspension del tratamiento”.

Segln este especiaista, en Espafia e bupropion fue
aprobado por la Agencia Espafiola del Medicamento en €
2000 como farmaco para dgjar de fumar y, desde
entonces, “su utilizacion ha venido sendo mayor y
siempre de manera eficaz”.

Por este motivo, € Dr. Jménez quiso “enviar un mensaje
de seguridad” ala poblacion, porque “fumar si que mata,
pero utilizar bupropion ayuda a dejar este habito”.

HALLAZGOSPRELIMINARESMUESTRAN UNA
MAYOR INCIDENCIA DE MORTALIDAD Y
HOSPITALIZACION ENTRE PACIENTES
TRATADOS CON INFLIXIMAB (REMICADE)

El Comité de Especiadidades Farmacéuticas (CPM P)-
organo cientifico de asesoramiento de la Agencia Europea
de Evauacién de Medicamentos (EMEA)- hatenido
conocimiento de los hallazgos preliminares de un estudio
realizado en pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva (ICC) que muestran una mayor incidencia de
mortalidad y hospitalizacion por empeoramiento de la

ICC en los pacientes tratados con infliximab (Remicade).

Infliximab es un anticuerpo monoclonal que inhibe la
actividad biol6gica ddl factor de necrosis tumoral afa
(TNFa). El producto fue autorizado en la Union Europea
en agosto de 1999 y estaindicado en € tratamiento de la
enfermedad de Crohn activa, grave, o enfermedad de
Crohn fistulizante, asi como en € tratamiento de la artritis
reumatoide activa.

Remicade no estaindicado para € tratamiento de la
insuficiencia cardiaca congestiva. En un estudio disefiado
paraevauar la eficacia de Remicade en ICC, 150
pacientes con ICC moderada a severa (clase I11-1V de la
NYHA) fueron tratados con 3 infusiones de Remicade 5
mg/kg, 10 mg/kg, o placebo durante 6 semanas. Se
observé una mayor incidencia de mortalidad y
hospitalizacion por empeoramiento de lainsuficiencia
cardiaca en |os pacientes tratados con Remicade,
especiamente |os tratados con la dosis més alta de 10
mg/kg. Actualmente, han fallecido 7 de 101 pacientes
tratados con Remicade en comparacion con ningun
falecimiento en € grupo de los 49 pacientes tratados con
placebo.

Actuamente los datos son insuficientes para establecer
conclusiones respecto a mecanismo patol dgico
subyacente en estos hallazgos y respecto a una posible
relacion dosis-dependiente. Se ha solicitado informacion
adiciona y contintia la evaluacion de los datos.



A lavista de la gravedad de estos hallazgos preliminares,
y afdtadelos datos adicionales, laEMEA y la Agencia
Espariola dd Medicamento consideran necesario
recomendar las siguientes medidas de precaucion:

Los médicos que estén valorando la posibilidad de iniciar
un tratamiento con Remicade en pacientes con artritis
reumatoide o enfermedad de Crohn:

- Noiniciar laterapia en pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva.

L os médicos deben reevaluar a sus pacientes con ICC
tratados con Remicade, con respecto a su funcion
cardiacay adoptar las siguientes medidas:

- Debe suspenderse el tratamiento en pacientes cuya ICC
empeora.

- Debe considerarse la suspension del tratamiento en
pacientes con |CC concomitante estable. Si se decide
continuar con & tratamiento, debe vigilarse estrechamente
la funcion cardiaca.

Informacion alos pacientes:

- Los pacientes con enfermedad de Crohn o artritis
reumatoide activa, que no padezcan unainsuficiencia
cardiaca congestiva, y que estén tratados con Remicade
deben continuar € tratamiento. En caso de duda, debera
consultarse con €l médico a cargo del paciente.

- Los pacientes tratados con Remicade y que padezcan
unainsuficiencia cardiaca congestiva deben consultar a su
meédico, € cua revisara e tratamiento y puede decidir
una vigilancia méas estrecha de la funcion cardiaca

Mas informacion: Divison de Farmacoepidemiologiay
Farmacovigilancia de la Agencia Espafiola del
Medicamento.

PUBLIC CITIZEN PIDE QUE SE PROHIBA EL
USO DE EFEDRA

Public Citizens, 4 de noviembre/diciembre de 2001

De acuerdo a Public Citizen los suplementos dietéticos
gue contienen efedra son los més | etales de todos los
suplementos. El cinco de septiembre pidié ala FDA que
prohibiera los suplementos con efedra. El gobierno de
Canada recientemente ha advertido del peligro de estos
suplementos y ha aconsgjado que no se usen. Los
suplementos con efedra se venden cominmente para
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ayudar a perder peso, producir energiay mejorar la
actuacion durante eventos deportivos. Segun un estudio
de Consumer Reports un cuatro por ciento de adultos en
EE.UU. han usado productos que contienen efedra
durante eventos deportivos por |o menosunavez, y 1,2
millones |o usan regularmente. De acuerdo a los registros
delaFDA entre enero de 1993 y febrero de 2000, los
suplementos que contienen efedray substancias
relacionadas estan relacionados con més certificados de
muerte, ataques de corazon, arritmias, hipertenson y
convulsiones que cudquier otro suplemento. De los 3.308
casos investigados durante estas fechas de reacciones
adversas 1.398 estaban relacionados con efedra u otras
substancias rel acionadas a la efedra, es decir un 42%. De
estos se encontraron 81 defunciones, 32 atagues de
corazdn, 62 arritmias, 91 casos de hipertension, 69
accidentes cerebrovasculares, y 70 convulsiones. Estudios
de los Centros de Control de Envenenamiento indican que
reacciones adversas por efedra estdn aumentando de 211
en 1997 a 407 en 1999. Para Public Citizen las
advertencias del peligro en las etiquetas no es suficiente.
La FDA tiene ciertas restricciones legales para controlar
suplementos nutricionales pero lo puede hacer s
determina que existe un riesgo importante de dafio o
enfermedad cuando se usa siguiendo |as recomendaciones
0 sugerencias presentadas en la etiqueta.

Resumido y traducido por Antonio Ugalde

FDA PROHIBE CIERTAS COMBINACIONES DE
MEDICAMENTOSQUE SE VENDEN SINRECETA
PARA LA TOSY RESFRIADOS

Reuters Medical Reports, 26 de septiembre de 2001

Como parte de la revision de combinaciones de productos
gue esta haciendo la FDA de los medicamentos de venta
sin receta, la FDA ha emitido su decisién fina que tuvo
efecto el 26 de octubre de 2001 que contiene una lista de
productos cuya venta queda prohibida. Lalistaincluye
combinaciones de broncodilatadores con analgésicos,

and gésicos-antipiréticos, anticolinérgicos,

antihistaminicos, antitusivos, o ingredientes activos
estimulantes. La FDA haindicado que no conoce ninglin
producto gque contenga estas combinaciones que esté en €
mercado.

Losingredientes activos del broncodilatador oral incluyen
efedrinay substancias relacionadas a la efedrina. En €
pasado, la FDA ha hecho conocer su preocupacion sobre
los suplementos dietéticos para reducir peso que
combinan efedrina/efedra con estimulantes como la
cafeina. La nueva prohibicion solamente se aplicaa



medicamentos paralatosy medicamentos paralas
alergias, pero sirve para fortalecer la posicion de la
peigrosidad de estos ingredientes.

Traducido por Antonio Ugalde

SE ASOCIA EL USO DE LA DIFENHIDRAMINA
ENTRE LOSPACIENTESMAYORES CON
REDUCCION COGNITIVA

Reuters Medical News, 25 de septiembre de 2001

Segun un reporte publicado € 24 de septiembre de 2001
en Archivesof Interna Medicine 2001; 161: 2091-97) la
difenhidramina administrada a pacientes ancianos
hospitdizados para facilitar € suefio produce varios
efectos adversos.

Aunque la difenhidramina es segura tiene efectos
secundarios serios. La Dra. Inouye de la Facultad de
Medicinade la Universidad de Y de estudi6 426 pacientes
hospitalizados de més de 70 afios. Los pacientes que
recibieron difenhidramina tuvieron un riesgo més ato de
sintomas de deliro comparados con losque no lo
recibieron (riesgo relativo 1,7).

L os sintomas especificos que encontraron los
investigadores incluyen: falta de atencién ( riesgo relativo
3,0), habla desorganizado (riesgo relativo 5,5)
conocimiento alterado (3,1), actividad psicomotora
alterada (2,3), ciclo suefio-despertar alterado (2,0), y
disturbios conductuaes (5,6). También se dio un
incremento en la necesidad de nuevo cateterismo urinario
después de tomar difenhidramina comparado con los que
no lo tomaron (8% vs 3%), y una prolongacion en la
estadia hospitalizacion (mediade 7 contra 6 dias, p=
0,009).

La Dra. Inouye sugirié que deben buscarse medios no-
farmacol égicos parainducir € suefio tales como
incrementar el silencio en las areas hospitaarias, reducir
laintensidad de laluz, y consolidar los procedimientos
para despertar e menor nimero posible de veces alos
pacientes.

Traducido por Antonio Ugalde
LA FDA EMITE UNA ALERTA SOBRE AVANDIA

(ROSIGLIT,AZONE) GLAXO-SMITH-KLINE (ver
seccion de Etica de M edicamentos)
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LA FDA PIDE A LOSPRODUCTORES DE
SUPLEMENTOSDIETETICOSRETIRARDE LOS
MERCADOS LOSPRODUCTOS QUE
CONTENGAN COMFREY

Worst Pills Best Pills News, 2001; 7; (9): 69-70

La FDA no tiene autoridad para emitir mandatos sobre
productos dietéticos y suplementos de plantas

medicinales. Por lo tanto se halimitado a hacer un
llamamiento a los grupos comerciales que representan los
empresarios que comercian con esos productos para que
retiren del mercado € peligroso producto que contiene la
planta comfrey. El texto completo dd llamamiento y los
nombres de |os grupos que representan a esta industria
fraudulenta se puede encontrar en la pagina electronica de
la FDA www.cfsan.fda.gov/~dms/dspltr06.html

L os suplementos dietéticos que contienen comfrey
incluyen Symphytum officionale (comfrey coman), S.
asperum (comfrey espinoso [prickly]), y SX uplandicum
(comfrey ruso). Todos son fuente de alcaloides de
pyrrolizidine que han presentado serios peligros para la
sdud de quienes los toman. Esta bien establecido que en
animales |los acdoides de pyrrolizidine son toxicos para
el higado. Reportes en la literatura cientifica asocian la
toma ora de comfrey y de acaloides de pyrrolizidine a
casos de enfermedad de oclusion de venas en animales
(obstruccion de pequefios vasos sanguineos que progresa
en cirrosis). Latoxicidad en los humanos esta también
aceptada en principio aungque no hay evidencia que
establezca la causa-efecto entre laingestion de comfrey y
efectos adversos en los humanos. Sin embargo, los
afectos adversos que se han visto son totalmente
consistentes con los efectos conocidos por la literatura
sobre el comfrey. También hay evidencia de que los
acaloides de pyrrolizidine afectan otros tgjidos, y cierta
evidencia de que causan cancer.

La Comision Federal de Comercio también hatomado
accién contra comfrey pero desde otro angulo: anuncios
fraudulentos. Western Botanicals, Inc comercidizay
vende productos herbolarios que contienen comfrey a
distribuidores, por correo electronico y por correo normal.
L os productos se anuncian como Seguros para varias
enfermedades y condiciones de salud. En los anuncios de
la compafiiay en los materiales de promocion se asegura
gue los productos son seguros para los consumidores
incluyendo madres |lactantes. Los anuncios también
aseguran gque cuando se toman por via sistémica o cuando
se aplican a heridas abiertas sirven para tratar bronquitis
cronica, gagtritis, Ulceras duodenales, colitis, reumatismo,
artritis, osteoporosis, multiple esclerosis, enfermedad de
Lou Gehrig, y otras condiciones. La Comision Federd del



Comercio hadicho que la representacion de Western
Botanicals de que sus productos eran seguros es falsa.
Esta compafiia ya no puede vender ninglin producto que
contenga comfrey paraingesta oral, supositorio, 0 uso
externo en heridas abiertas. S vende su producto para uso
externo debe llevar un aviso indicando que es solo para
uso externo y que contiene comfrey y que Su Uso
sistémico, su uso como supositorio o gplicado a heridas
abiertas puede producir serios dafios ala salud e incluso

la muerte.

Resumido y traducido por Antonio Ugalde

NOUSEMETHYL -SULFONYL-METHANE (M SM)
EN GOTASPARA OJOSO NARIZ

Worst Pills Best Pills News, septiembre de 2001: 71

Ultra Botanical haretirado todas sus |otes de sus botellas
de una onzade MSM gotas parahariz y 0jos debido aun
riesgo potencia mente serio asociado con contaminacion
bacterid y la carencia de evidencia de la seguridad de
MSM. La nota se encuentra en la pagina de laFDA (11
de julio 2001)
www.fda.gov/oc/po/firmrecalls/UltraBotanicals7 01.html
Ultra Botanicals vendio las gotas MSM para 0josy nariz
directamente alos usuarios, y se distribuyeron bgo la
marca Todo Esto Es Naturista.

MSM es uno de los cientos de productos promovidos a
través del internet y en tiendas de salud como un
tratamiento milagroso para tratar numerosos problemas
médicos, por gemplo, artritis, artritis reumatoide, dolor
de espalda cronico, dolor muscular, fibromiagia,
sindrome ddl tunel carpiano, dolor e inflamacion post-
traumético, alergias, acidez, por mencionar unos pocos.
Una pagina muy poco escrupulosa anuncia que las gotas
paraojos MSM se pueden usar para: suavizar las
membranas, permitiendo € paso de los fluidos hacia los
tejidos Opticos, reparar las membranas dafiadas, limpiar
los puntos rojos y los vasos rotos, y remover las moscas
volantesy otras particulas de los ojos.

MSM esta clasificado como un suplemento dietético pero
las gotas no se pueden vender como tales. Ello demuestra
la fata de escrdpulos de laindustria de suplementos
dietéticos en los EE.UU.

Resumido y traducido por Antonio Ugalde
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SEGURIDAD DEL ACIDO ARISTOLOICO

Bernard A. Schwetz

LaFDA ha proporcionado informacion importante sobre
la seguridad de emplear productos que contienen é&cido
aristoldico, que se utilizan como suplementos dietéticos y
como medicamentos tradicional es.

Y a hace una afio la FDA habia advertido que € consumo
de productos con &cido aristoloico puede tener efectos
adversos que pueden llevar ala muerte y aconsg6 que lo
productores y distribuidores de suplementos dietéticos se
asegurasen de que sus productos no contienen esta
sustancia.

Desde entonces ha aparecido més informacion sobre los
efectos secundarios adversos de la utilizacion de esta
sustancia :

- En Bégica un estudio documento que de 39 pacientes
con enfermedad renal terminal, 18 presentaron cancer
urotelial. Todas las muestras de tegjido que se andizaron
tenian DNA relacionado con € &cido aristdloico.

- El laboratorio de la FDA identifico la presencia de
acido aristéloico en algunas hierbas y suplementos
dietéticos vendidos en los EE.UU. Algunos de los
productos llevaban en nombre de Aristolochia, Stephania
tetrandra, Clematis armandi y extracto de Akebia.

- Dos pacientes estadounidenses que consumian &cido
aristéloico desarrollaron enfermedad renal terminal.

La FDA recomienda que se revisen los casos de
enfermedad rena no explicable, en particular lafibrosis
intersticial asociada con enfermedad renal terminal y los
casos de tumores del tractor urinario, para determinar
estan relacionados con e uso de suplementos dietéticos o
con medicinas tradicionales.

Para mayor informacién puede consultar
http://www.cfsan.fda.gov/%20~dms/ds-bot.html

Traducido por Nuria Homedes (Fuente JAMA 2000; 285
(21) :2705).

LA FDA ADVIERTE CONTRA EL USO DEL
SUPLEMENTO DIETETICO LIPOKINETIX

La FDA advierte alos consumidores que dejen de tomar
el suplemento dietético LipoKinetix de Syntrax
Innovations Inc. Lipokinetix se ha asociado a
hepatotoxicidad. La FDA harecibido variosinformes de
personas que han desarrollado hepatitis aguda o falo
hepético mientras usaban LipoKinetix.



Lipokinetix se comerciaiza para perder peso. Contiene
cafeina, yohimbine, diiodotironina, usniato de sodio, y
norepinefrina (también conocido como
fenilpropanolamina [PPA] que también se ha asociado a
un aumento del riego de apoplegia en mujeres. Los
problemas que se le han reportado ala FDA acontecieron
en personas de entre 20 y 32 afios de edad. El dafio
hepatico se desarrollé entre dos semanas y tres meses de
uso de LipoKinetix. No se identificd ningin otro riesgo
de toxicidad hepética

L os usuarios de este producto deberian consultar con su
médico s presentan sintomas asociados con este
producto, en especia nduses, fatiga, dolor abdominal, o
cambios en € color delapiel. AdemaslaFDA aconsga
alos médicos que revisen los casos de hepatitis para ver
s dguno est4 asociado con € uso de suplementos
dietéticos.

Traducido por Nuria Homedes (Fuente Medscape News
http: //www.phar maci sts.medscape.com/MedscapeWire/2
001/11/medwire.1121.FDA.html)

ALEMANIA PUEDE PROHIBIR LA PLANTA
MEDICINAL DE KAVA-KAVA

Alemania esta considerando la prohibicion de productos
gue contienen mas que pequefias cantidades de kava-kava
después de recibir informes de 24 casos de hepatoxicidad
asociados a la planta de kava-kava.

Knut Janssen dijo que de 24 casos, una personamurié 'y
tres tuvieron que someterse a transplantes hepaticos. Los
diagnosticos incluyeron falo hepético, hepatitisy

cirross.

El kava-kava es un extracto de un tubérculo Piper
methysticum que |lleva muchos afios vendiéndose en
Alemania sin receta. Se ha utilizado durante mas de 3000
afios como sedante, relgjante muscular y diurético. Se
esta utilizando mucho en EE.UU. y Europa

Es muy probable que € Ingtituto Federa de
Medicamentos y equipos médicos prohiba el uso de esta
sustancia.

Traducido por Nuria Homedes (Fuente Reuters Medical
News

Boletin Farmacos, Volumen 5 (1) 2002

LA FDA ADVIERTE SOBRE EL USO DEL
INYECTABLE DROPERIDOL

El FDA hafortalecido las advertencias y precauciones
asociadas con € uso de droperidol inyectable, de Akorn
Pharmaceuticals, por su asociacion con la arritmia
cardiaca.

El droperidol inyecctable se comercidiza bgjo e nombre
de Inapsine, y se utiliza como sedante y antihemético en
pacientes de cirugia.

La FDA ha cambiado la etiqueta de este producto para
que los médicos sepan que € uso de este medicamento
estd asociado con arritmia cardiaca. En este momento la
etiqueta dice que dosis superiores a 25 mgr. han resultado
en muerte stibita pero investigaciones mas recientes
sefidan que dosis en € nivel mas dto del rango

aconsg ado también pueden causar la prolongacion del
espacio QT solo minutos después de lainyeccion.

Al parecer también ha habido casos de torsades de
pointes con dosis dentro del rango apropiado, asi como
casos de muerte stbita

En enero, la subsidiaria de Johnson and Johnson Jansen
Cilag decidio retirar é antidepresivo triciclico Droleptan
(droperidal) por los informes de que podia producir
arritmia cardiaca.

Traducido por Nuria Homedes (Fuente Reuters Medical
News

http://phar macists.medscape.com/reuter s/prof/2001/12/1
2.07/20011206r glt002.html .

LA FDA MEJORA LA ETIQUETA DE UN
MEDICAMENTO ABUSADO

Faith McLellan

En vista del abuso creciente de Oxycontin (Oxycodone
HCI de liberacion controlada) la FDA fortdecio la
etiquetad 25 dejulio pasado. El Oxycontin esun
analgésico agonista de los opioides y estaindicado en
tratamiento de dolor cronico moderado y severo, y tiene
un potencial de adicion semgjante d de lamorfina. Los
drogodependientes han descubierto que s machacan la
tableta se dimina muy rapidamente € producto y se

www. phar maci sts.medscape.conmvreuter s/prof/2001/11/11 drogan. En agosto del 2001 & laboratorio Purdue Pharma

.20/20011119rglt010.html)
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dijo que estaba trabajando en una presentacion que no
permitiese e abuso. El laboratorio también ha
colaborado con la FDA en laredaccion y envio de una



cartaalos profesionales de la salud advirtiendo de los
peligros de este medicamento.

Traducido por Nuria Homedes (Fuente The Lancet 2001;
358:568)

LOSMEDICOSADVIERTEN A LOSPADRES
SOBRE EL USO DE PLANTASMEDICINALESEN
NINOS

Marilyn Elias, USA Today

Muchos padres practican medicina aternativa con sus
hijosy los tratan con plantas medicinales y suplementos
dietéticos, pero segin la Academia Americana de
Pediatria los pediatras dicen que € que en la etiqueta diga
natural no significa que se trate de un producto seguro.
De hecho son muchas las sustancias que pueden dafiar a
los pequefios y |os pediatras son los Ultimos en enterarse
de que sus pacientes estan utilizando plantas medicinales
como €& ginseng o & comfrey.

Nadie sabe cuantos nifios utilizan medicina alternativa u
otros tipos de cuidados como los quiroprécticosy
acupunturistas. Un estudio reciente llevado a cabo en
Washington D.C. documento o siguiente:

- € 21% de los padres admitieron haber utilizado
terapias aternativas durante €l afio anterior. Las
plantas y vitaminas fueron muy populares.

- € 81% de los padres dijeron que les hubiera gustado
hablar con los pediatras a respecto pero solo & 36% lo
habian hecho.

Al parecer la utilizacion de medicina dternativa en nifios
vaen aumento, y en parte esté potenciada por € internet.

Hay estudios de laboratorio que demuestran que algunas
hierbas estén contaminadas con sustancias toxicas como
e plomoy € arsénico. Laingestade comfrey —parael
tratamiento de heridas- y de chaparral — un anti-
infeccioso- pueden provocar hepatoxicidad. Yase ha
comprobado que estas sustancias son toxicas parala
poblacion adultay 1o mas probable es que todavialo sean
més para la poblacion pediétrica.

La efedra es muy popular entre |los adolescentes que
quieren perder peso 0 mejorar su capacidad atlética pero
segln un cardiologo pediétrico también puede provocar
hipertension y palpitaciones.

Esto no quiere decir que toda la medicina alternativa sea
nociva. Muchos medicamentos proceden de plantas, pero
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e conocimiento es limitado y no se han estudiado sus
efectos en nifios. Algunos procedimientos son segurosy
beneficiosos.

Traducido y editado por NUria Homedes

LOSANTICONCEPTIVOSORALESCON
CIPROTERONA SEASOCIANA LA TROMBOSIS
VENOSA PROFUNDA (TVP)

L os anticonceptivos oraes que contienen la hormona
sintética ciproterona aumentan € riesgo de desarrollar
trombos, seglin un ensayo que se publicaen € ndimero
dd 27 de octubre de larevista“ The Lancet”.

Latrombosis venosa profunda (TVP) se ha asociado alos
ultimos tipos de anticonceptivos oraes o pildoras para €
control de la natalidad de tercera generacion. Estas
padtillas difieren de las anteriores en la clase de
progestageno que contienen. La ciproterona, que actlia
como progestageno, se ha asociado a mayor riesgo de
trombos sanguineos en pequefios estudios. La
ciproterona es un antagonista de los andrégenas, por lo
que los anticonceptivos orales que la contienen suelen
prescribirse a mujeres con acné o crecimiento excesivo
dd vello, ambos problemas relacionados con los
androgenos.

Para confirmar larelacion entre € farmaco y los trombos
sanguineos, un grupo de investigadores de la Facultad de
Medicinade la Universidad de Boston analiz6 datos de
alrededor de 100.000 mujeres que tomaban
anticonceptivos orales. El equipo de investigacion
demostré que las pildoras que contenian ciproterona
cuadruplicaban € riesgo de tener un coagulo sanguineo,
comparadas con las pildoras que contenian la progestina
levonorgestrel.

El equipo andizo la historia de 24.000 mujeres alas que
se les habia prescrito anticonceptivos con bajas dosis de
estrégenos que contenian ciproteronay 75.000 mujeres
que tomaban pildoras con levonorgestrel entre 1992 y
1999. Yaen d primer afio del estudio, 26 participantes
sufrieron una trombosis venosa profunda probable o
confirmada. Después de considerar otros factores de
riesgo, como la masa corpora y € tabaguismo, los
investigadores encontraron que la ciproterona aumentaba
cuatro veces € riesgo de trombos sanguineos. Diez de las
mujeres participantes sufrieron un tromboembolismo
pulmonar.

Los autores de este estudio dicen en sus conclusiones “
los resultados de este estudio coinciden con los ensayos



anteriores, en los que se demostrd, s bien en grupos de
estudio mas pequerios, larelacion entre € uso de
anticonceptivos orales que contenian ciproteronay €
incremento del riesgo de padecer un tromboembolismo
Venoso.

Traducido y editado por Martin Cafias (Fuente Vasilakis-
Scaramozza C, Jick H. Risk of venous trmboembolism
with cyproterone or levonorgestrel contraceptives 2001,
358: 929)

AMIODARONE INTRAVENOSO (CORDARONE
V) EN PACIENTES PEDIATRICOS

Health Canaday Sabes Inc avisan alos profesionaes de
la salud de que amiodarina IV desprende un platificador
(DEHP) de los tubos que se utilizan parala canalizacion
endovenosa. El DEHP se usa para mejorar la flexibilidad
delostubos. El desprendimiento de esta sustancia
aumenta cuando & amiodarone se administra a dosis
superiores 0 mas rdpidas de lo recomendado. Cuando el
amiodarone 1V se utiliza en animales se ha visto que
pueden dterar € desarrollo del sistema reproductivo. La
seguridad y eficacia de este medicamento en pacientes
pediatricos no se ha establecido y se aconsgja que no se
utilice en ese grupo poblaciond.

Traducido por Naria Homedes (Fuente Canadian
Medical Association Journal 2001, 26 dejulio)

FAMOTIDINA

LaFDA y Hedlth Canada han lanzado una advertencia a
los profesionaes de la salud para que cambien ladosisy
e intervalo de administracion de lafamotidina en los
pacientes con fallo renal moderado o severo.

Lafamatidina es un antagonista de |los receptores H, de
lahistaminay se excreta casi exclusivamente por rifion.
En pacientes con fallo rena moderado o severo setiene
que reducir ladosisalamitad y € intervalo entre dosis se
tiene que extender a 36 0 48 horas.

L os efectos adversos incluyen trastornos psiquiétricos,
insomnio, somnolencia, ansiedad y depresion, entre otros.

Traducido por Naria Homedes (Fuente Canadian
Medical Association Journal 2001, 26 de julio)
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NEUROPATIA PERIFERICA ASOCIADA A
CIPROFLOXACINA

L os efectos adversos de la ciprofloxacinay otras
fluoroguinolonas no son siempre benignos. Con
frecuencia pueden ser severosy discapacitantes. El Dr.
Jay Cohen de laUniversidad de Cdiforniaen San Diego
analizo 45 pacientes que presentaron sintomas de
neuropatia periférica asociada a consumo de
fluoroquinolonas. El 93% de estos pacientes también
experimentaron dafios en otros sistemas. € 78%
dteraciones dd sstema nervioso centra, y € 73%
problemas musculoesquel éticos.  Otros efectos adversos
menos frecuentes afectaron al sistema cardiovascular, la
pid y los érganos de los sertidos.

En el 80% de los casos |os sintomas se clasificaron como
severosy e 16% como moderados. El 91% de los
sintomas duraron més de un mes, & 58% mas de un afio y
e 27% més de dos afios. La mayoria de efectos adversos
Se presentaron en gente joven y saludable. Laedad
media de los pacientes fue de 42 afios (11-68) y en €
62% de |os casos no tenian ningun otro problema de
salud.

Traducido por Nuria Homedes (Fuente MedscapeNews
http: //www.medscape.com/MedscapeWire/2001/11/medw

ire.1102.Peripheral .html)

FOSFATO DE SODIO POR VIA ORAL

La FDA harevisado las consecuencias de utilizar fosfato
de sodio y ha documentado que puede producir trastornos
electroliticos serios (hipernatremia, hipocalemia,
hiperfosfatemia, y hipocalcemia), deshidratacion,

acidosis metabdlica, falo rend, tetania, y hastala muerte
en pacientes que han recibido mas de 45 mL de fosfato de
sodio por via ora en un periodo de 24 horas (en la
mayoria de casos 90 mL en 24 horas). Cambios en €
hematocrito, en los niveles de sodio y de urea en sangre,
en laosmolaridad del suero y cambios de peso después de
haber tomado fosfato de sodio sugieren que en estos
pacientes ha habido una disminucién dd volumen
intravascular.

Larevision de la FDA sirve pararecordar alos médicos
gue los pacientes en riesgo de problema electrolitico
pueden sufrir efectos adversos serios s toman soluciones
orales de fosfato de sodio.

Para mayor informacién pueden consultar
http://www.fda.gov/cder/drug/saf ety/sodiumphaospate.htm




Traducido por Nuria Homedes (Fuente JAMA,
2001;286(21): 2660)

ALTERACIONESVISUALESCON TOPIRAMATE
(TOPAMAX)

El 26 de septiembre del 2001 |os médicos americanos
recibieron una notificacion diciendo que pacientes en
tratamiento con topiramate (Topamax) por atagues
epilépticos podian desarrollar miopia aguday glaucoma
secundario al cierre dd éngulo. El glaucoma no tratado
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puede llevar ala ceguera.

El topiramate se aprobo en diciembre de 1996 y para €

17 de agosto de 2001 la FDA habia recibido informes de
23 casos de trastorno visual. Generalmente se acepta que
s0lo se reportan una décima parte de los casos de
reaccion adversa. En la mayoria de los casos reportados
los trastornos visuales aparecieron de forma sibita
durante e primer mes de tratamiento.

Traducido por Nuria Homedes (Fuente: Wor st Pills Best
Pills 2001; 7 (11):88)
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Eticay Medicamentos

NECESIDAD DE MANTENER LA INTEGRIDAD
DE LOSENSAYOSCLINICOS

J. Quick, Bulletin of the World Health Organization,
2001; 79 (12): 1093

Los ensayos clinicos son la base del desarrollo y una
investigacion efectiva, pero su confiabilidad esta en estos
momentos en duda por tres falos: conflictos de interés
por parte de los investigadores; la participacion
inapropiada de los que patrocinan lainvestigacion en e
disefio y administracién de los ensayos; y sesgos en la
publicacion y diseminacion de los resultados.

Sobre | os conflictos financieros, Bodenheimer (Uneasy
dliance: Clinical investigations and the pharmaceutica
industry. NEJM 2000; 342: 1539-1544) revisO estudios
gue ensefiaban que los autores que promocionaban €l uso
de ciertos tratamientos cardiovasculares eran
significativamente més propicios a tener unarelacion
econdmica con los productores del medicamento que los
gue no tenian esa relacion; que los estudios financiados
por los productores de una nueva terapia aparecian con
més frecuencia que los que no daban resultados
favorable ala nuevaterapia; y que estudios de
farmacoenomia sobre medicamentos contra el cancer
financiados independientemente |legaban siete veces mas
gue los estudios financiados por laindustriaa
conclusiones desfavorables sobre € producto.

Revisiones recientes de la literatura han documentado
que cuando laindustria auspicia un estudio influye en los
ensayos clinicos y consiguen |os resultados que desea.
Los investigadores tienen poca o ningunaingerenciaen €
disefio de los ensayos, ni acceso a los datos crudos, y una
participacion limitada en lainterpretacion de los datos. El
resultado es que los disefios tiene fallos 0 se usan
précticas invdidas, por gemplo “arrastrar los datos’ (es
decir hacer multiples post hoc andlisis hasta que se
consiguen los resultados deseados). Un ensayo
importante usd ocho combinaciones de medicamentos vs
el placebo, asegurandose un 23% de probabilidad por
simple probabilidad estadistica de que por o menos
hubiera un buen resultado. El porcentaje de investigacion
contratada por laindustria crecié de 40% a 80% durante
la década de los noventa, lo que significa que es cada vez
més fécil paralos que auspician los ensayos clinicos tener
una influencia en los mismos.

Sesgos en la diseminacion de los resultados positivos y
ocultacion de los negativos es € tercer peligro. Un
estudio de centros de investigacién universitarios y de la
industria que colaboraban en ensayos clinicos encontrd
que e 35% habian firmado acuerdos que permitiaala
industria quitar informacion de la publicacion, 53%
permitia retrasos en la publicacion, y 30 permitialas dos
cosas. Una serie de casos que han tenido gran relieve ha
demostrado como los investigadores que publican o
comunican los resultados contra |os deseos de los que
financian lainvestigacion han enfrentado intimidaciones,
esfuerzos para desacreditarles profesionamente, y hasta
amenazas legales pararecuperar € valor de las ventas
perdidas.

¢Qué se puede hacer? Todavia la mayoria de la
investigacion clinica se lleva a cabo bgjo estdndares muy
atos de objetividad. Y sin embargo, la preocupacion
sobre la direccidn de los cambios que se estén dando ha
llevado a los editores de 13 revistas médicas de gran
prestigio a publicar una editorial (véase Boletin Farmacos
Hacia unas nuevas normas de publicacion 2001;4 (4):55)
sobre este tema. Lo y sus colegas proponen que los
investigadores con base universitaria deberian tener
prohibido tener acciones, opciones de acciones, o
posiciones de poder dentro de una compafia que puede
ser afectada por los resultados de lainvestigacion. La
OMS esta poniendo més presion para que su persona y
asesores no tengan conflictos de interés, y ha establecido
procedimientos para mantener una muro intraspasable
entre los intereses comerciaes y los normativos, los
reguladores y las decisiones en investigacion.

En un mundo altamente comptitivo, |as presiones
pueden ser simplemente muy grandes para que los
investigadores individuales, las universidades, revistas
médicas 0 agencias publicas puedan oponerse a lafuerte
marea de lainfluencia comercial. Hace unas décadas
cuando demasiados ensayos clinicos ponian alos
pacientes en riesgos inaceptables, se formulo la
declaracion de Helsinki para proteger alas personas que
participaban en los ensayos. Quiza ya es hora para una
declaracion semejante sobre |os derechos y obligaciones
de los investigadores y como se mangjatoda la evidencia
basada en ensayos clinicos. Ademés de lo que
propusieron los editores de las 13 revistas se podria
afiadir una declaracion con la siguiente estipul acion:
certificacion por parte de los patrocinadores de que se



han cumplido ciertas reglas especificas para asegurar la
independenciaintelectual de los investigadores; inclusion
de todos | os detalles de todos los ensayos en un registro
que estaria a disposicién de cualquier persona como es el
caso de Cochrane Collaboration; prohibicion de accion
legal contralos investigadores excepto en caso de fraude;
y proteccion a aquellos que levantan la liebre cuando
reportan practicas de investigacion que no son cientificas
0 éticas.

Lasinversiones sempre implican un riesgo, y resultados
desfavorables en los ensayos clinicos son parte de este
riesgo. Si los ensayos clinicos se convierten en smples
esfuerzos comerciales en los cuales prevalece € propio
interés sobre los del publico, y los intereses se imponen
sobre la ciencia, entonces se rompe € contrato socia que
permite investigacion en humanos para conseguir avances
en lacienciameédica

En los dltimos 50 afios e mundo ha sido testigo de un
impresionante nimero de nuevas medicinas y vacunas.
Para que este progreso continte es vital que se mantenga
la calidad de los ensayos clinicos. Es de interés de todos,
incluyendo laindustria, que la evidencia sobre la cud se
basan las decisiones clinicas y las politicas mantengan los
estandares mas dtos de integridad éticay cientifica

Resumido y traducido por Antonio Ugalde

LA FISCALIA DE PORTUGAL INVESTIGA A
DECENASDE MEDICOS POR CORRUPCION.
CUATRO FACULTATIVOS CONDENADOS POR
ACEPTAR REGALOSDE LOSLABORATORIOS

Javier Garcia, El Pais, 29 de octubre de 2001

Las denuncias del ex delegado de informacion de Bayer,
Alfredo Pequito, y las investigaciones de la Inspeccion
Genera de Salud sobre la supuesta corrupcién de
médicos portugueses a recetar medicamentos a cambio
de 'congresos turisticos' y otros regalos de los
laboratorios, han obtenido hasta ahora un balance de
cuatro condenados, 23 procesados y 83 pendientes de
investigacion, seguin la Fiscalia del Estado. La industria
farmacéutica ha sido amnistiada por una ley promulgada
en d aniversario del golpe del 25 de abril de 1974.

La condenajudicia por este tipo de corrupcion no puede
superar € afio de prision paralos médicosy suele
guedarse en unamulta. A pesar de haber sufrido todo tipo
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de amenazasy varias agresiones fisicas, € ex delegado de
lamultinacional alemana Bayer, Alfredo Pequito, explicd

a este periodico que sus denuncias “ han servido para
poner de manifiesto la corrupcion de los médicos, no sdo
en Portugal, puesto que estas précticas se redlizan de
forma generalizada, y para destapar unas redes muy
poderosas’.

Pequito resdta “Lasinvestigaciones policidesy ddl
Ministerio Plblico comenzaron mucho tiempo después de
mis denuncias, |o que ha permitido que muchos de los
implicados hayan tenido tiempo para destruir u ocultar
pruebasy resolver situaciones irregulares’.

No obstante, & ex delegado de la multinaciona afirma
que seguira hasta e final y llevara a Bayer “hastalos
tribunales europeos’. Y afade que hay ademés “otro tipo
deirregularidades, como las decenas de ensayos sobre el
Lipobay realizados en Portuga sin que se sepa cudles han
sido sus resultados’.

En septiembre de 1997, Pequito denunci6 € caso a
Diario de Noticias, y un mes después la ministra de salud
anunci6 que la Fiscalia Generad del Estado se disponiaa
investigar las relaciones de los médicos con laindustria
farmacéutica. Siete meses después, la ministraadmitio la
gpertura de algunos expedientes disciplinarios, aunque se
resaltaron las dificultades para localizar pruebas. En abril
de 1999, la Inspeccién General reconocio que existian
236 procesos disciplinarios abiertos, pero € 31 de enero
de 2000 la ministra Manuela Arcanjo anuncio la amnistia
de esos casos.

Generadmente los laboratorios facilitan unos bonos de
dinero canjeables en diversas agencias de vigjes para que
los médicos paguen sus desplazamientos a congresos
supuestamente profesionaes. El ministro de salud,
Correia de Campos, que ha prohibido la asistencia de los
médicos a congresos convocados en diversos paises,
reconocia en julio a Diario Publico: “Es inaceptable que
un congreso de clinica genera en Finlandia hayatenido
800 participantes, de los cuaes 600 eran portugueses’. El
afio pasado otro simposio facilitd alos asistentes un vigje
de 15 dias por & Caribe y un descenso por e Amazonas
para discutir “la sexualidad de los ancianos’.

El presidente del Colegio de Médicos de Portugd,
Germano de Sousa, ha mostrado su sorpresa por las
medidas oficiades y ha criticado la prohibicion de los
desplazamientos a proximos congresos, como € de Chile,
“por su contenido cientifico y la calidad de los
conferenciantes’.



COMPARNIA FRANCESA ADMITE
CULPABILIDAD CRIMINAL Y SELEMULTA
CON US$33 MILLONES

Virginia B. Evans, 19 de octubre de 2001 (para mayor
informacion llamar a 1-410-209-4885)

El fiscal federa dd distrito de Maryland, € asistente del
fiscal genera delaDivisén Civil dd Departamento de
Justicia, y e Comisionado interino de la Administracion
de Alimentos y Medicamentos FDA anunciaron hoy que
la firma francesa Roussel Uclaf admitio culpabilidad
crimina alos cargos de conspirar y defraudar ala FDA.
El juez federa sentenci6 alacompafiiaamultas civilesy
criminaes por valor de US$33 millones como
consecuencia de un acuerdo entre Aventis Pharma A.G.
(la corporacion sucesora de Roussel Uclaf) y laoficina
del fiscal federa de Maryland y €l Departamento de
Jugticia.

Esta es la primera vez que una firma extranjera ha
recibido una sentencia crimina por fraude ala FDA por
un medicamento fabricado fuera del pais. También es
una de las multas més altas impuesta en un juicio sobre
medicamentos. La compafiia acepto la sentencia de
conspiracion e importacion de medicamentos adulterados
con intencion de defraudar.

Lafirmaitaliana Biochimica Opos, subsidiaria de
Roussel Uclaf, fabrico e antibidtico cefaclor en 1995y
1996 d cua distribuiaen EE.UU. através de Roussd
otra subsidiaria de Roussel Uclaf. Desde esafechaa
través de una serie de cambios de corporaciones Roussel
Uclaf es parte de Aventis y de su rama farmacéutica
Aventis Pharma con sede en Frankfurt.

De acuerdo ala declaracion legal hechaen € juicio por
la compafiia, entre abril de 1995y septiembre de 1996,
agentes autorizados por Roussdl Uclaf intentaron engafiar
alaFDA sobre d lugar y € método de produccién de
cefaclor con € objeto de aumentar la cantidad del
medicamento disponible para su venta en los EE.UU.

L os representantes mintieron ala FDA cuando en la
solicitud indicaron las plantas en donde se fabricaba
cuando en realidad se estaba fabricando en otras en Itdlia,
Francia, y Rumania.

LaFDA exige que se indique € lugar de fabricacion para
poder inspeccionar los laboratorios y los métodos que se
siguen en lafabricacion. Asi, los fabricantes de productos
farmacéuticos que importan medicamentos tienen que
mantener registros de control y produccion de lotes de
cada lote de cada medicamento. L os registros contienen
informacién de cada principio activo y los principios
inactivos utilizados, € lugar del laboratorio, los
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resultados de |os exdmenes de control de laboratorio
durante & proceso, y los nombres de todas las personas
que participan y supervisan cada paso importante en la
fabricacion del medicamento.

Hacia mayo de 1996 los participantes en la conspiracion
entregaron informes fal sos sobre lotes de ceflacor alos
inspectores de la FDA que estaban inspeccionando
laboratorio de Biochimica Opos en Agrate Briaza en
Itelia, asi como registros falsos de los lugares de
fabricacion, de materia prima, y pedidos.

Traducido y editado por Antonio Ugalde

MEDICAMENTOS DE BAJA CALIDAD UN
PELIGRO EN AFRICA Y ASIA

The Nation’s Health, agosto de 2001, pag. 10

Dos estudios publicados en The Lancet € 16 de junio de
2001 han encontrado que la venta de medicinas de bgja
calidad o falsas es un peligro parala saud en varios
paises de Africay Asia. En uno de los estudios los
investigadores compraron 104 muestras del antimalarico
artesunate en Myanmar, Camboya, Vietnam, Laosy
Talandiay probaron su vaidez usando una prueba de
tinte. En total 29% de las muestras no contenian
artesunate y 38% eran fal sos medicamentos. Segun los
autores € problema probablemente esta més extendido de
lo que los datos sugieren, ya que los comerciantes ocultan
los medicamentos fal sos de compradores desconocidos,
sobre todo en Camboya en donde ha habido camparias de
alerta contra estos medi camentos.

En e segundo estudio, los investigadores descubrieron
gue casi lamitad de las muestras recogidas no cumplian
los estdndares requeridos. Los investigadores recogieron
al azar 581 muestras de 27 medicamentos in farmacias en
Lagosy Abuja, Nigeria. Encontraron que 48% no
cumplian los estdndares de la farmacopea. Aunque
agunos no contenian € principio activo, la mayoria
contenian principios activos que quedaban fuera de los
limites. Unas muestras tenian mas'y otras menos. Los
investigadores no intentaron identificar la proveniencia
del medicamento, € productor 0 s erafaso. De acuerdo
alos autores la causa més probable de la fata de calidad
erala ausencia de controles de seguridad y de calidad
durante la produccion. Los medicamentos de bgja calidad
gue se venden en paises del tercer mundo pueden
contribuir a crear resistencias microbiaesy fallos
terapéuticos en la lucha contra las enfermedades
infecciosas.



Resumido y traducido por Antonio Ugalde

VENTA DEMEDICAMENTOSFALS FICADOSEN
LIMA

Segun la Direccion Genera de Medicamentos, Insumos 'y
Drogas (DIGEMID), € 80 por ciento de las medicinas que
se distribuyen en Lima através del comercio informal o
ambulatorio, carecen de un registro sanitario, son
falsificadas, 0 estan en mal estado de conservacion.

Asi lo destaca un informe publicado por € diario Expreso.
Redactores del matutino realizaron un recorrido por El
Hueco, feria comercia ubicada en e centro de Limay
considerada como uno de los mayores centros de acopio
de medicinas ilegales. En 1999, redliz0 operativos en los
gue fueron intervenidos 18 puestos de venta de medicina
ilegal. Actualmente, se estimaen 32 e nimero total.
Todos dlos venden a precios muy bgjos medicina para
calmar diversas enfermedades. El cliente, desesperado por
lafalta de recursos, solo debe llevar & nombre exacto del
medicamento y €l comerciante ofrecerd conseguirlo en un
par de dias.

Segun examenes practicados por DIGEMID, estos
farmacos se preparan con aditivos que contienen
componentes quimicos tdxicos, como plomo y arsenico,
asi como otros derivados de uso industrial. Por lo generdl,
carecen de etiquetas, 0 g las tienen no indican registro
sanitario, lote de fabricacion ni fecha de vencimiento.

El informe critica que, no obstante hallarse plenamente
identificados los lugares de expendio, ni e DIGEMID ni
la Policia Naciona han podido erradicarlo; alo que se
agrega la falta de conciencia de los consumidores, que
acuden diariamente a este y otros locales no obstante las
advertencias de peligro de adquirir otros males.

Otros puntos de venta de medicinasilegales en Lima estén
en el Cercado (Capon Center, Mercado Central), cuadra 6
de avenida Abancay, y los arededores de las avenidas
Tacnay Emancipacion. Segun se informa, la mayoria de
los establecimientos no redine las condiciones minimas
para conservar productos farmacéuticos.

Daniel Domosbian, CIMF, Argentina (Fuente Bibliomed
4 de febrero de 2002)

¢QUE ESLO QUE ESTA PASANDO CON
LEVOTIROXINA (SYNTHROID) Y LA FDA?

Worst Pills Better Pills News, 2001; 7 (9): 1-2
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L os medios de comunicacion anunciaron en julio de 2001
que laFDA estaba amenazando con retirar del mercado €
medicamento tiroideo Synthroid (levotiroxing). Este
medicamento se ha vendido durante mas de 40 afiosy en
el 2000 Synthroid era el tercero mas recetado de todos los
medicamentos de marca en los EE.UU., cas 40 millones
de recetas y ventas a por menor por valor de cas

US$650 millones. Seguin los medios de comunicacion €
medicamento no era seguro ni efectivo. Naturalmente
esta noticia darmé a muchos médicos y pacientes.

Knoll Pharmaceutica Co manufacturd e medicamento
desde 1995 hasta marzo de 2001 cuando Abbott
Laboratories comprd Knoll. Knoll habia adquirido
Synthroid de la firma britanica Boots Co. PLC. La
hormona tiroidea se comercializd en 1938 antes de que se
requiriera que los productores presentaran las Solicitud
dd Nuevo Medicamento (NDAS) ala FDA. Hoy diaun
NDA incluye los estudios que | os productores presentan
para probar a satisfaccion de la FDA que € nuevo
medicamento es seguro y efectivo. Ademas, € productor
tiene que presentar un reporte detallado de exactamente
como se fabrica e medicamento. El reporte incluye la
sintesis del principio activo, los principios inactivos que

se usan, y para padtillas y capsulas |os detall es especificos
de desintegracion y disolucion. Es decir, la FDA aprueba
no solo e contenido del medicamento sino también e
proceso de produccién. Esto es muy importante porque a
no ser que e proceso de produccion sea cuidadoso y
consistentemente controlado, un medicamento puede no
ser totalmente potente hasta la fecha de expiracion, o
cambiar de potencia entre |otes.

Variaciones en la cantidad de levotiroxina que contiene
cada tableta puede afectar tanto la seguridad como la
efectividad del medicamento. Levotiroxina esinestable
en presencia de luz, temperatura, airey humedad. Los
pacientes que reciben tabletas superpotentes (demasiada
levotiroxing) sienten dolores de pecho, taquicardia, o
variaciones del ritmo. También hay evidencia que un
sobretratamiento puede producir osteoporosis. Tabletas
con menos cantidad de levotiroxina no son efectivas para
el control del | hipotiroidismo. Porque levothyroxine se
comercializa sin gprobacion de NDA, los productores no
necesitan la aprobacion de la FDA cada vez que
reformulan sus productos. Asi, en 1982, un productor
reformul 6 su levotiroxinay quit6 dos principios inactivos
y cambi6 fisicamente la forma de sus agentes colorantes.
El producto reformulado incrementd significativamente
la potencia del medicamento. Un estudio descubri6 que €
producto reformulado contenia 100% del contenido
indicado de levotiroxina mientras que antes de la
reformulacion solo contenia 78%. A lo largo de los afios,



se ha sabido por medicamentos retirados del mercado y
por reportes de reacciones adversas gque incluso cuando
un médico recetaba consistentemente la misma marca de
levotiroxina, los pacientes recibian a veces productos de
diferente potencia en cada dosis. Estas variaciones de
potencia presentan un problemarea de seguridad y
efectividad.

Lamarca comercial de Synthroid tiene una larga historia
de problemas de potencia. Por gemplo, en agosto de
1989 se retiraron 21 lotes de tabletas de Synthroid por
una disminucién de la potencia durante estudios de
estabilidad. En 1991, seretiraron 26 lotes de tabletas
envasadas en recipientes de dosificacion unitaria
hospitdaria de 50, 75, 112, 125, 150, 200y 300
microgramos por subpotencia. En abril de 1991, una
inspeccion de laFDA de una planta de produccion de
Synthroid encontré desviaciones de las normas requeridas
por la Préctica de Buena Manufacturacion. Esta
inspeccién también encontré reclamos de pacientes sobre
lafalta de efecto terapéutico de las tabletas de Synthroid.
En junio de 1991, se volvieron aretirar |as tabletas de
Synthroid en 15 |otes de medicamentos envasados en
recipientes de 100 y 1000 tabletas de 25, 0y 75
microgramos de potencia que estudios de estabilidad
habian encontrado que eran subpotentes y no se podia
asegurar su potencia hasta la fecha de expiracion. En
noviembre de 1998 se retiraron 18 |otes de tabletas de 88,
100, y 150 microgramos porque tampoco se podia
asegurar su potencia hasta la fecha de expiraciéon. Estosy
otros gemplos indican que hay serios problemas de
estabilidad y potencia con Synthroid.

LaFDA en agosto de 1997 anunci6 que los productores
gue quisieran seguir vendiendo productos de levotiroxina
tendrian que presentar NDASs para 1997. L os productores
gue afirmaban que sus productos de levotiroxina no
estaban sujetos a esa medida tenian que presentar una
peticion ciudadana requiriendo que sus medicamentos
fueran reconocidos generalmente como segurosy
efectivos. Knoll decidié presentar la peticion de los
ciudadanos en diciembre de 1997 y consigui6 posponer la
accion fina sobre sus productos de levotiroxina. En abril
de 2000 la FDA dio una segunda extension por un afio
para obtener la aprobacion de NDAs. En una carta del 26
de abril de 2001 la FDA denegd la peticion de Knoll para
gue Synthroid se reconociera en general como seguray
efectiva.

En julio de 2001—para entonces Knoll habia vendido
Synthroid a Abbott Laboratories—la FDA envié un
instructivo por € cual los productores de productos de
levotiroxina deberian pardizar la distribucion de
productos de levothyroxine sino habia presentado un
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NDA y obtenido la aprobacién para sus medicamentos.
Abbot presenté un NDA € 1 de agosto de 2001.

En junio de 2001, se habian aprobado dos productos de
levothyroxine: Unithroid de Jerome Stevens
Pharmaceuticals con fecha de aprobacién de 21 de agosto
de 2000 y Levoxyl de Jones Pharma con fecha de 25 de
mayo de 2001. En septiembre de 2001 laNDA de
Synthroid seguia sin haber recibido su aprobacion.

No tiene excusa que la FDA haya pospuesto a los
productores la presentacion de NDAs. La calidad de
productos de marca es ago que no hay que darlo por
hecho, como nos ensefia Synthroid. Cuando a la industria
farmacéutica se les deja por su cuenta produciran y
comercializaran productos de bagja calidad. Cuestan
menos 'y por tanto obtienen un beneficio econémico. Por
€30 |os consumidores necesitan una FDA poderosa con
una fuerte capacidad reguladora.

Resumido y traducido por Antonio Ugalde

LA FDA EMITE UNA ALERTA SOBRE AVANDIA
(ROSIGLITAZONE) DE GLAXO-SMITH-KLINE

Worst Pills Best Pills News 2001; 7 (9): 68-9

En julio de 2001 la FDA emiti6 una carta de aderta sobre
Avandia después de que | os gjecutivos de
GlaxoSmithKilne negara 0 minimizara la existencia de
serios riesgos asociados con @ uso de este medicamento,
tales como paro cardiaco en mayo de 2001 durante las
reuniones de la Asociacién Americana de
Endocrinologia. La carta de alerta se puede encontrar en
la pagina de la FDA

www.fda.gov/cder /warn/2001/10215.pdf Yaen
diciembre de 1999 Worst Rills, Best Pills habia puesto
rosiglitazone en la lista de medicamentos junto con
pioglitazone (Actos) su primo hermano quimico como
medicamentos que no se debieran usar hasta junio de
2004 (rosiglitazone) y julio de 2004 (pioglizatones).
Troglitazone (Rezulin) se retir6 del mercado en marzo de
2000 por su toxicidad hepatica. En febrero de 2001 se
corrigio e prospecto del medicamento y se afiadieron
nuevos aertas sobre € paro cardiaco y otras reacciones
adversas asociadas con su uso. Se indico que € uso de
rosiglitazone en combinacion con insulina no estaba
aprobado por la FDA. También se incluyeron reportes de
toxicidad del higado con € uso del medicamento:
hepatitis y elevacion de las enzimas hepdticas tres 0 mas
veces por encimade limite norma maximo. Estos
reportes indican fallo del higado con consecuencias
fatalesy no fataes.




En dos cartas, una de junio de 1999 y otra de octubre de
2000, la FDA objetaba ala GlaxoSmithKline la
diseminacion promocional de materiales sobre
rosiglitazone que minimizaba € riesgo de toxicidad del
higado y exageraba la efectividad del medicamento. La
compafiia asegur6 ala FDA que habiaterminado la
promocion ilegal del medicamento, y la FDA dio por
terminado e asunto.

En vista de las nuevas declaraciones durante la reunion
de la Asociacién de Endocrinologia, la FDA ha obligado
a GlaxoSmithKline a escribir una carta alos proveedores
(Dear Hedth Care Provider) para corregir lainformacion
falsa que ha diseminado. Obviamente, escribir esta carta
no es suficiente para parar 1os anuncios ilegales. El
Congreso tiene € poder para solucionar € problemade
las compafiias que violan sisteméticamente las normas de
la FDA. Podria poner multas cuantiosas, pero € lobby de
esta poderosa industria no lo ha permitido. Los g ecutivos
de las compafiias farmacéuticas actlan con impunidad.
La Unica solucion para cambiar la culturailega y poco
€tica de las corporaciones son leyes que hagan

crimina mente responsables a los intocables.

Resumido y traducido por Antonio Ugalde

JRECETA PARA EL CAMBIO?
A. Clark, Guardian, 24 de octubre de 2001

El sistema de patentes se enfrentaen diciembre ala
prueba més seria que hatenido hasta e presente, cuando
una corte de Nueva York oira el caso de la medicina més
vendida en e mundo Losec que se usa para laindigestion
y malestar estomacal. La patente de su productor
AstraZeneca tenia que expirar en abril de 2001, pero
AstraZeneca ha enfuriado a grupos de pacientes a usar
tacticas sin precedentes para bloquear asusrivalesla
produccion de versiones mas baratas.

Con arrogancia AstraZeneca anuncié que ha puesto un
pareddn de patentes para proteger Losec hasta el 2019.
Por giemplo, exige que debe extenderse su patente porque
inventd e empague de la pastillamoraday asi como su
contenido. La firma también mantiene que tiene derecho
a patentes nuevas porgue Losec se usa contra dif erentes
bacterias estomacales. Aun més controversial esla
reclamacién de que ha “inventado” un compuesto que se
produce en € estdmago cuando los &cidos que se
producen naturalmente en e estdmago se ponen en
contacto con Losec.
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Lafirma Andrx lidera una codicion de compafiias de
genéricos que exigen € derecho de fabricar laversion
genérica de Losec que costaria entre 30 y 40% menos.
Andrx acusa a AstraZeneca de usar argumentos
extremadamente débiles, y en algunos casos total mente
ridiculos para extender la patente. El juicio iba a empezar
el 5 de diciembre pero gracias a unas manipulaciones
legales se ha pospuesto. Cada dia que se retrasa d juicio
supone para AstraZeneca US$11 millones. La dltima
jugada de AstraZeneca, segun las firmas que se oponen a
la extensién de la patente, ha sido prolongar € juicio,
llamando a un nimero mas grande de |o acostumbrado de
testigos y 30 expertos.

Resumido y traducido por Antonio Ugalde

LA ASOCIACION MEDICA AMERICANA RECIBE
UNA GRAN DONACION DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

M McCarthy, The Lancet 2001, 538: 821

La Asociacion Médica Americana (AMA) hasido
criticada por recibir més de US$600.000 de laindustria
farmacéutica para financiar una campafia de un millén
para promover las normas éticas que deben disuadir alos
médicos de aceptar regal os caros de las farmacéuticas. El
jefe del grupo de trabgjo que disefié € plan dela
campafia, dijo que la ayuda de las farmacéuticas era
apropiada porque la parte educativa del programa
incluyen tanto a |os representantes de ventas como alos
meédicos. Seguin € jefe del grupo “es necesario establecer
las reglas del juego para que todos cumplan.” Afiadié que
la campafia de educacion era necesaria porque encuestas
habian indicado que muchos médicos no conocian las
normas éticas de la AMA de 1990 sobre regalos. Desde
entonces 200.000 médicos nuevos se han incorporado a
trabgjo y quiza otros tantos representantes de ventas. El
jefe ddl grupo sugirio que la adherencia alas normas
estaba relgjandose. Los médicos solo pueden recibir
regal os que beneficien alos pacientes y no deben de
costar mas de $US100.

Como parte de la campaiia, se enviarén pagquetes
educativos promoviendo las normas de laAMA alas
asociaciones médicas locaes, ingtituciones,
universidades, programas de residencia, alas compafiias
y grupos industriales. Los paguetes incluiran materiales
tales como articulos, anuncios, y cartas de opinién que se
pueden publicar en boletines ingtitucionales y en los de
compafiias farmacéuticas.

Resumido y traducido por Antonio Ugalde
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Titulos Recientes

125e Aniversari delafarmacia Ferréd’ Amposta: Els
seus primersllibres. Copiadorsdereceptes. 1874-
1880. (Aniversario 125 de lafarmacia Ferrer de
Amposta. Sus primeros libros. Copiadores de recetas.
1874-1880). Anton Pujol Bertran. Ayuntamiento de
Amposta. Diciembre 2000. 1SBN : 84-920239-8-8. 57

paginas.

Antes los farmacéuticos catalanes llevaban, y todavia hoy
algunos |o hacen, un control de todos |os medicamentosy
formulas terapéuticas vendidas. Estainformacion se
registraba en los libros de copiadores de recetas en donde
se anotaba: e nimero de registro, lafecha, e nombre del
meédico y laformula que se le receto, y algunas veces €
nombre del paciente. Los farmacia Ferrer se abrid por
primera vez en Amposta (Catalufia) en 1873y desde su
inauguracion trabgjaron en ella miembros de lafamilia
Ferrer quienes la compraron en 1895. Laoriginaidad de
este libro es que a partir de los libros de copiadores de
recetas, Antonio Pujol, reconstruye la historia médica,
farmacéuticay politica de la zona.

La primera parte del libro describe la historiade la
farmacia: su localizacion, fecha de apertura, € traspaso
de duefio, lavida de los que dli trabgjaron desde su inicio
hastala actuaidad, y los eventos histéricos que afectaron
su funcionamiento. En la segunda parte se hace un
andlisis de los tres tomos de copiadores de recetas que se
utilizaron entre febrero 1874 y julio de 1880. A travésde
lainformacion de esos libros € autor hace un andlisis de
las condiciones socioecondmicas de la época (por
gjemplo segin € nimero de formulas que se entregan de
forma gratuita), del tipo de enfermedades que se
presentaron durante la guerra carlista (1872-1876), del
tratamiento que se le daba d paludismo y de los médicos
que trabajaban en esa zona.

El libro cuenta ademas con fotografias de |os documentos
e instrumentos que en esa época se utilizaban en la
farmacia.

Nudria Homedes

L os resimenes de las Conferencias, Comunicaciones
libres y pésters que se presentaron en las "1l Jornadas de
Farmacovigilancia' celebradas en mayo del 2001 en
Zaragoza (Espafia) se han publicado en € nimero
monogréfico de mayo, de larevista Archivos de la
Facultad de Medicinade Zaragoza 2001; vol 41, supl. 1,

y se encuentra disponible en formato .pdf, paralo que se
requiere el programa Adobe Reader® Se puede acceder
gratuitamente a través de la pagina de la Agencia
Espafiola de Medicamentos
http://www.msc.es/agemed/princip.htm pinchar en la
seccion congresos.

Suplemento 2001 de la Farmacopea Eur opea En 1997
se editd la Primera edicidn de la Real Farmacopea
Espafiolay en 1998, 1999, y 2000 se publicaron los
volUumenes correspondientes alos Suplementos
1998,1999, y 2000 respectivamente. El Suplemento 2001
se publico recientemente.

Existe un CD-ROM correspondiente a volumen 1997 de
la primera edicion de la Real Farmacopea Espafiola.
Proximamente aparecera un CD-ROM que engloba los
cinco volUmenes anteriormente citados.

S bien d Suplemento 2001 de la Farmacopea Europea
entra en vigor € 1/1/2001 en € territorio de los Estados
miembros, entre ellos Espafia, 10s usuarios cuentan con la
version espafiola a través de la publicacion del
Suplemento 2001 de la Read Farmacopea Espafiola que
entr6 en vigor d 1/5/2001.

A) Suplemento 2001 de la Real Farmacopea Espafiola

La Rea Farmacopea Espafiola (RFE) esta constituida por
los volimenes de la 12 Edicion de 1997, € Suplemento
1998, d Suplemento 1999, & Suplemento 2000y
Suplemento 2001.

El Suplemento 2001 de la RFE contiene: Textos nuevos,
textos revisados desde € punto de vista técnico; textos
incluidos en los volUimenes de la RFE publicados en

1997, 1998, 1999 o0 2000 que, por contener erratas, se han
corregido y se publican completos de nuevo en este
Suplemento.

En & caso de las monografias, estas incidencias se
reflgjan a inicio de cada una de ellas. Cuando se trata de
una monografia nueva o revisada, seindica e afio en que
entraron en vigor y € nimero identificativo de la
monografia. Cuando se trata de una monografia
corregida, ademas de los datos citados, se afiade la
mencion "corregido” seguido por € afio de tal correccion.



Para una mgjor mangjabilidad, € Suplemento 2001 de la
RFE integra tres gpartados compendiados:. |os reactivos;
las formas farmacéuticas; |os indices numérico y
afabético.

La RFE contiene, ademéas de dos monografias nacionales,
la version espafiola de |l os correspondientes textos de la
Farmacopea Europea (F. Eur.). Sin embargo, a diferencia
del Suplemento 2001 de laF. Eur., & Suplemento 2001

de la RFE no anulalos Suplementos 1998, 1999 y 2000

en cuanto a monografias que no han sido modificadas,
sino que las complementa.
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El indice vigente paralatotdidad delaRFE es d
incluido en € Suplemento 2001.

B) Monografias que entran en vigor 6 se suprimen por
procedimiento de urgencia

Existen agunas monografias que, no estando incluidas en
el Suplemento 2001 de la F. Eur. entran en vigor 6 se
suprimen en este afio. El listado de estas monografias, asi
como lainformacién correspondiente, esta disponible en
pagina Web de la Agencia Espafiola del medicamento.

Lista de productos espafioles adoptados por la Comision de la Farmacopea Europea hasta noviembre de 2000

Producto Laboratorio Afo de entrada en

vigor
Glicirricinato de amonio Vinyds 2002
NeohesperidinaDC Ferrer 2001
Suxibuzona Esteve 2001
Flutrimazol Uriach 2000
Fosfomicina Trometamol Zambon 2000
Nizatidina Lilly 2000
Carbenicilina Beecham 1999
Diritromicina Lilly 1999
Piperacilina Acida Cyanamid 1999
Piperacilina de Sodio Cyanamid 1999
Fosfomicinade Cacio F.Y.S.E. 1999
Triflusa Uriach 1999
Cleboprida Almirdl 1999
Dobesilato Esteve 1998
Etamsilato Esteve 1998
Aceclofenaco Prodesfarma 1998
Acexamato de zinc Vifias 1998
Sertaconazol Ferrer 1997

Celebrex. Cox-2 inhibitor. The amazing new pain
fighters (Celebrex. Los inhibidores Cox 2. Los nuevos
increibles luchadores contra € dolor). Madiine SR. Nueva
York: Avon Books; 1999. ISBN 0-380-80897-8. US$
5,99. 300 paginas.

Como su titulo indica € autor de este libro, escrito para e
publico en general, es un entusiasta del Celebrex. Las
calificaciones técnicas del autor no se explican en
ninguna parte del libro, lo que hace que € lector se
pregunte s Searle, unadivison de Monsanto y
productora del medicamento en lainformacion
presentada, ha tenido alguna ingerencia o ha financiado €
libro. De otra parte, este libro de divulgacién esta
publicado por una casa editoria que tiene unalinea de
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libros de medicina dternativa con titulos sobre métodos
derelgacion, dietas, etc.

La primera parte ddl libro explicala naturaeza de la
artritis y los tratamientos medicamentosos para tratarla.
La segunda parte del libro esta dedicada a inhibidor
COX-2y adiferenciarlo de los otros antiinflamatorios no
esteroideos. El libro esta escrito antes de que surgieran
los estudios que indicaban |a posible relacion entre uso
de Celebrex y Vioxx y tromboembolismos sanguineos
gue precipiten € ataque de corazon y € accidente
cerebrovascular (véase Boletin Farmacos 2001 4 (4): 51),
y por lo tanto no los incluye como posibles efectos
adversos. Afirma por € contrario que los efectos
secundarios son mindsculos. Los Ultimos capitul os estén



dedicados a ensefiar a paciente gjercicios y dietas que
aminoren € dolor de la artritis.

The psychopharmacologist 111. Interviews by David
Healy. (El psicofarmacologo I11. Entrevistas recogidas
por David Healy). Londres: Arnold, 2001 ISBN 0-340-
76110-5/ £UK60. 580 paginas.

FR Frankenburg, The New England Journal of Medicine
2001; 345 (13): 1002

Este es el tercer volumen de entrevistas con
psicofarmacdlogos entre quienes se encuentran
cientificos y médicos que han tenido un papd importante
en e desarrollo de medicamentos psicotropicos. Entre las
personas entrevistadas se encuentran Richard Barlow and
Robert Stephenson de Edimburgo que fueron los
responsables de |os primeros trabajos bioguimicas con
receptores. Healy entrevistd también a Soloman Zinder
de Bdtimore € descubridor del receptor de los opioidesy
quien usd radiolabeling paralocalizar € receptor de la
serotoninay que estd ahora investigando las actividades
de neurotrasmisores raros tales como D-seriney € Oxido
nitrico. Joseph Knoll de Budapest comentaen la
entrevista sobre su trabajo que sugiere que € deprenyl
(seleginile) puede retrasar e desarrollo de la enfermedad
de Parksinson y aumentar la longevidad.

Algunas entrevistas discuten € papel de latercera edicion
de Diagnostico y Manua de Estadistica de Desérdenes
Mentales (DMS 1) y agunos de |os entrevistados
comentan que su desarrollo estuvo influenciado por la
necesidad de diagnosticos para que las compafiias de
seguros pudieran pagar € tratamiento.

El libro esté |leno de anécdotas, entre ellas la de los
investigadores que probaban ellos mismos los
medicamentos. Por g emplo, Zdenek Votava, un
farmacdlogo de Praga, se ofrecia de voluntario para
probar medicamentos sintetizados por Mirodav Protiva,
Votava eramuy sensitivo a los efectos hipotensivos, asi
que sus colegas sabian que Protiva habia sintetizado un
nuevo medicamento cuando encontraban Votava
tumbado en € suelo.

También se discuten los eventos mundiales. La
revolucion francesa de mayo de 1968 hizo que Jean
Dday, un profesor de psiquiatria de Paris que particip6
en e descubrimiento de la cloropromazina, se jubilara
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anticipadamente. Algunos de |os entrevistados japoneses
hablaron de las protestas violentas en su paisy de la
ocupacion del departamento de psiquiatriade la
universidad de Tokio por estudiantes antiestablishment,
ocupacion que durd diez afios.

Los profesionales clinicos disfrutaran leyendo la
introduccion de la clorpromazinay las narraciones
emocionales que varios de los entrevistados dieron de los
efectos draméticos de este medicamento en personas que
habian sido psicéticos durante muchos afios.

Este libro no es para | os lectores que quieren una
descripcion ordenaday organizada del progreso médico.
Aquellos que estén dispuestos a leer una historia
contradictoria a veces e incompleta sobre los
descubrimientos farmacol 0gicos gozaran con las
narraciones multifacéticas de los sudores y laureles que
conllevalainvestigacion psicofarmacéutica

Traducido y resumido por Antonio Ugalde

The Washington manual of medical therapeutics. (El
manual Washington de terapias médicas). Ahya SN,
Flood K y Paranjothi S. Compiladores. 30" edicion.
Filadefia: Pippincott Williams and Wikins, 2001. ISBN
0-7817-2359-0 US$ 38,98. 704 paginas.

Natural compoundsin cancer therapy. (Compuestos
naturistas en la terapia de cancer). Boik J. Princenton,
Min: Oregon Medical Press; 2001. ISBN 0-9648280-1-4.
Paginas 289.

Comprehensive dermatologic drug therapy (Terapia
exhaustiva de medicamentos dermatol 6gicos). Wolverton
SE, compilador. Filaddfia WB Saunders; 2001. ISBN O

7216-7728-2. US$80. 1000 péaginas.

Phytotherapy of chronic fatigue syndrom: Evidence-
base and potentially useful botanicalsin thetreatment
of CFS (Fitoterapiadel sindrome de lafatiga cronica:
Basado en la evidencia plantas boténicas potencialmente
Utiles en € tratamiento del sindrome de fatiga cronica).

R. Patarca-Montero. Binghamton, NY: Hawort Medicl
Press; 200. ISBN 0-7890-0908-0. US$59,95. 94 péginas.

Antiretroviral therapy (Terapia antiretroviral). EDA de
Clercg, compilador. Washington DC: ASM Press; 2001
ISBN 1-55581-156-6. US$99.95. 359 pagines.
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Conexiones Electr 6nicas

Problemas Actuales de Farmacovigilancia (Current
Problems en Pharmacovigilancia) se publica

mensua mente en inglés'y se pueden acceder
www.mca.gov.uk/ourwork/monitorsafequal med/currentpr
oblemg/currentproblems.htm

El Boletin de Noticias sobre Reacciones Adversas
Medicamentosas de Canada (Canadian Adverse Drug
Reaction Newsdletter) se publica mensualmente. Se puede
conseguir la subscripcion eectrénica gratuitaen la
siguiente direccién: www.hc-sc.gc.calhpb-
dgps/therapeut/htmleng/adr.html, se pincha subscripcion

y se sigue las instrucciones.

El Directorio de Productos Terapéuticos (Therapeutic
Products Directorate TDP) y @ Directorio de Terapias
Genédticas y Biologicas (Biologica and Genetic
Therapeutic Directorate) empezaron a publicar |as cartas
de las compafiias farmacéuticas Estimado Profesional de
laSdud (Dear Hath Profesional) en la paginade TDP en
julio de 2000. Desde marzo de 2001 se ha empezado a
publicar una nueva pagina que se llama Consgjos alos
Profesionales de Salud (Advisories to Hedlth
Professionals). Esta pagina esta dividida en dos
secciones: una con mensgjes de los dos directorios, y la
segunda con mensgjes preparados conjuntamente entre
los dos directorios y laindustria

Las cartas Estimado Profesional de la Salud son una
fuente importante de informacion sobre la seguridad y
efectividad de medicamentos una vez que han sido
aprobados. Esta informacion se puede encontrar en la
siguiente direccion www.hc-sc.gc.calhpb-
dgps/therapeut/htmleng/advhp _e.html

L os boletines de farmacovigilancia de Cuba son
accesibles en la siguiente direccion: www.cdf.sld.cu aqui
se entraalapaginade CDF y dentro de ella se busca
Farmacovigilancia que es donde estan |os boletines.

El Protocolo de Recogida de Datos en los Casos de
Sospecha de Alergia alos Farmacos de la European
Network of Drug Allergy ha sido traducido por € Comité
de Alergiaa Farmacos de la SEAIC y publicado en la
Revigta Alergologia e Inmunologia Clinica 2001; 16; 48-
53y se puede acceder gratuitamente en
Www.revista.seaic.es/tarchivo.htm

Resiimenes de 114 posters y 54 ponencias presentadas en
el Noveno Coloquio Internaciona de Cochrane celebrado
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en Lyon, Franciaentre é 9y 13 de octubre, 2001 se
pueden encontrar en

http://biomedcentral .com/browse/abstracts COCHRANE/
1 Los temas son variados, incluyen entre otros
discusiones sobre metodol ogias de ensayos clinicos, de
meta-andlisis, andlisis de bases el ectronicas de datos, y
Mecani SMos para incorporar la participacion de los
usuarios en las revisiones.

El Boletin Acceso Centroamérica es una publicacién
electronica preparada por Richard Stern, Victor Cortes, y
Guillermo Murillo (rastern@sol.racsa.co.cr,
memopvs@hotmail.com Tel/Fax 506-234-2411
www.aguabuena.org). Boletin Acceso Centroamérica se
publica cada 15 dias y tiene como meta diseminar
informacién en los paises latinoamericanos, acercade la
situacion actua de las personas que viven con €
VIH/SIDA en laregion. Su meta durante los proximos
meses es compartir informacion practica para apoyar 1os
esfuerzos de |as personas que viven con VIH/SIDA en €
acceso a medicamentos y superar las violaciones de
Derechos Humanos en su contra. Las ediciones del
Boletin se pueden acceder en
www.aguabuena.org/boletines/ La elaboracion de este
materia es posible gracias ala colaboracion del Proyecto
Accién SIDA de Centroamérica (PASCA) d cual es
financiado através del Acuerdo Cooperativo USAID/G-
CAP 596 0179-A-5127-00, operado por la Academia para
el Desarrollo Educativo (AED) en colaboracion con The
Futures Group Internaciona (TFGI)

Las publicaciones del consglo nacional parala
prevencion y control del sida (CONASIDA),

Cazada de tldpan No. 4585, 2° piso, Cal. Toridlo
Guerra, México, D.F. C.P. 14050 estan disponibles en
http://www.ssa.gob.mx/conasida y
http://www.ssa.gob.mx/conasida/preven.htm Entre otras
seincluyen: Cartilla de los derechos sexuades de las
jovenesy los jovenes para prevenir e VIH/SIDA y las
infecciones de transmision sexua. 2001. Guia parala
atencion domiciliaria de personas que viven con €
VIH/SIDA. 1998. Guia parael mango de lamujer
embarazada con infeccion por VIH, 2000.

Guia para la atencién psicol Ggica de personas que viven
con & VIH/SIDA, 2000. Guia de prevencion y
tratamiento para la exposicién ocupaciond a VIH, 2001.
Guia parala atencién médica de pacientes con infeccidn
por VIH/SIDA en consulta externay hospitales, 2000.
Crecer en lostiempos dd SIDA, 1992. El conddn una
buena opcion. Modificacion ala norma oficial mexicana,
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NOM-010-SSA2-1993, paralaprevencion y control dela  Alianza para € uso adecuado de antibidticos — dliance

infeccién por virus de lainmunodeficiencia humana, for the prudent use of antibiotics (Apua)
SSA, 2000. www.healthsci. edu/apua

I nformes sobre reacciones adversas en EE.UU.
http://www.medscape.com/adi s/dtp/
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Revista de Revistas

Comparacioén entre la primeray segunda linea de
antibioticos para el tratamiento de la sinusitis aguda
simple (Impact of First-Line vs Second-Line Antibiotics for
the Treatment of Acute Uncomplicated Sinusitis)

Piccirillo JF, Mager DE, Frisse ME, Brophy RH y
Goggin A

JAMA 2001;286:1849-1856

Los autores comparan la efectividad y |os costos de
antibidticos de primeray segunda linea, segun las
recomendaciones de las guias clinicas para € tratamiento
de lasinustis aguda smple. Los investigadores
analizaron una base de datos farmacéutica que contiene
informacion de 29.102 adultos con diagndstico de
sinusitis aguda. Los pacientes recibieron tratamiento
inicid entred 1 dejuliode 1996y d 30 dejunio de

1997. Se diferenciaron 17 grupos diferentes de farmacos
prescritos. tres antibidticos de primera linea (amoxicilina,
trimetropim + sulfametroxazol y eritromicing) y 14 de
segunda (entre otros claritromicina, azitromicina,
amoxicilina-clavulanico, cefuroxinay

ciprofloxacing).

Lamayoria de los pacientes, & 59,5%, recibio
antibioticos de primeralinea. Latasa de éxito fue del 90,4
%, similar en todos los grupos, por 1o que concluyen que
los pacientes tratados con |os nuevos

antibidticos parala sinusitis aguda smple obtienen €
mismo beneficio que los que se tratan con los antiguos.

Los autores sugieren que debido a mayor precioy a
desarrollo potencial de bacterias resistentes, los médicos
deberian evitar prescribir antibioticos de segunda linea
como tratamiento inicial, sefidando que los
departamentos de salud, las organizaciones médicas
especidizadasy laindustria farmacéutica deberian
promover la utilizacion de antibidticos menos carosy de
menor espectro en lugar de los que tienen un precio mas
ato y un mayor espectro de accion.

Traducido por Martin Cafas, Fundacion
Femeba/Gapur med

Terapia de baja dosis de prednisone par a pacientes
con artritisreumatoide activa incipiente: eficacia
clinica, propiedades modificador as de la enfermedad
y efectos secundarios. ensayo clinico controlado,
aleatorio, a doble ciego (Low-dose prednisone therapy for
patients with early active rheumatoid artritis: clinica efficacy,

diesease-modifying properties, and side effects: a randomized,
double-blind, placebo-controlled clinical trial)
van Everdingen AA,. Jacobs WG, Siewertsz van

Reesema DR, y Bijlsma JWJ
Annals of Internal Medicine 2002; 136(1)

Ensayo clinico sobre 81 pacientes que concluye que €
tratamiento con prednisona 10 mg/dia produce una
mejoria clinica, especidmente en los primeros 6 meses de
tratamiento, e inhibe de forma importante la progresion
radiolOgica del dafio articular en pacientes con artritis
reumatoide en fases iniciaes, y que no han sido tratados
previamente con farmacos especificos moduladores de la
enfermedad. L os autores sefialan que, a causade la
limitada actividad en modificar la enfermedad, los
corticoides se deben combinar con tratamiento especifico,
en |os pacientes con artritis reumatoide.

Traducido por @Lert doyma hemeroteca

Perfil deriesgos beneficios de terapias de plantas
medicinales de uso comun: Ginkgo, Hierba de San
Juan, Ginseng, Echinacea, Saw Palmetto y Kava (The
Risk-Benefit Profile of Commonly Used Herbal Therapies:
Ginkgo, &. John's Wort, Ginseng, Echinacea, Saw Palmetto,

and Kava)
Emnst E

Annals of Internal Medicine 2002; 136 (1): 42-53

Articulo que revisa la eficaciay seguridad de las plantas
medi cinales més utilizadas (ginkgo, hierba de San Juan,
ginseng, echinacea, palma enana, y kava). Siempre que
ha sido posible se han utilizado revisiones sisteméticas de
ensayos clinicos. La evidencia sugiere que la utilizacion
dd ginkgo parala pérdida de memoriay los actfenos es
cuestionable, pero tiene algun efecto en lademenciay en
la claudicacion intermitente. La hierba de San Juan es
eficaz en la depresion ligera, pero presenta importantes
interacciones con algunos f&rmacos. Los ensayos clinicos
no apoyan la utilizacion del ginseng en ningln caso. La
echinacea puede ser (til en la prevencion de infecciones
del tracto respiratorio superior, pero los datos no son del
todo convincentes. El Kava es eficaz en €l tratamiento a
corto plazo de la ansiedad. Ninguna de estas hierbas esta
libre de efectos adversos.

Traducido por @Lert doyma hemeroteca



AINES: Nuevostipos de aspirina disfrazada
AlS-CODECO-IBFAN-FUNAVI BOLIVIA Boletin No.
118 Vol. XV No. 3 Abril - Mayo 2001

Un texto interesante que repasa la naturaleza de los
antiinflamotorios no esteroides (AINES), su uso, y
compara la composicion quimica de los AINES con otros
analgésicos y antiperéticos. Segun € autor no hay
estudios controlados bien disefiados que demuestren que
los AINE’ s son mejores que un simple ana gésico como
el paracetamol en € tratamiento de los sintomas de la
osteoartritis. El autor sefiala que los pocos buenos
estudios que comparan los AINE’s con los analgésicos
han sido capaces de mostrar que € tratamiento con
AINFE's es trivialmente superior o equivaente aaguel con
anagésicos puros en € divio del dolor de las
articulaciones debido ala osteoartritis. Dada esta realidad
el autor sugiere que eficacia, seguridad, reaccion
individua a medicamento, convenienciay costo deben
ser los criterios que ayuden a médico a escoger €
tratamiento més apropiado para sus pacientes.

Primero hay que recordar que la mayoria de

medi camentos nuevos cuestan mucho maés que €l
medicamento antiguo y mejor conocido pero no es
necesariamente mas eficaz. Asi citando a Friesy
colaboradores (The relative toxicity of nonsteroidal
antiiflamatory drugs, Arthritis and Rheumatism 1991; 34
(12):1353-60) afirma que “ninguno de los nuevos AINE's
ha probado ser mas efectivo que laaspirina’. La
literatura, continua & autor, tampoco sefiala grandes
diferencias en relacion ala seguridad. Firesy
colaboradores también sugieren en su estudio en los
EE.UU. que laaspirinay € ibuprofeno se encuentran
entre los menos toxicos, mientras que laindometacing, €
tolmetin, € meclofenamato y € ketoprofeno serian los
més toxicos. Sin embargo, las diferencias fueron
solamente importantes entre los primeros y los Ultimos
tres medicamentos. El articulo recuerda que los AINES
SON una causa comun de reacciones adversas reportadas.

Puede haber grandes variaciones entre | as reacciones
individuales a diferentes medicamentos tipo aspirina,
inclusive cuando son miembros muy cercanos de la
misma familia quimica. Por lo tanto, segiin € autor tiene
gue haber una variedad razonable de los productos
disponibles, que no necesita ser muy extensa. Asi 1o
indicd un estudio en Holanda, que encontré que un
nuimero pequefio de AINEs es suficiente para reunir las
necesidades de un paciente que sufre artritis reumatoidea
(Wijnands M et d. Longterm treatment with nonsteroidal
antiiflammatory drugs in rheumatoid arthritis: a
prospective drug surviva study, Journa of

Rheumatology 1991; 18 (2): 184-7).
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Para e autor los AINES suponen un beneficio econémico
importante para sus productores y eso explica su uso
extensivo. El articulo presenta cifras de lo que ganan los
diferentes laboratorios y e esfuerzo que ponen en €
marketing.

El autor hace las siguientes recomendaciones:

1. Lacomercializacion de cuaquier nuevo AINE debe ser
restringida a fin de que un nimero de pacientes
cuidadosamente controlados recibainiciamente
medicamento para determinar su perfil de reacciones
adversas. También debe haber un sistemaindependiente y
adecuado para vigilar las reacciones adversas de los
medicamentos, algo que lamentablemente faltaen

muchos paises como & caso de Bolivia. Por lo tanto, las
autoridades gubernamental es deberian dar |os pasos
necesarios para establecer esos sistemas.

2. Y a que estan disponibles medicamentos igualmente
efectivos y més seguros, todas las butazonas deben ser
inmediatamente prohibidas en todos los mercados.

3. Los organismos reguladores, € Ministerio de Salud y
grupos que pueden proveer informacion independiente
sobre medicamentos deben urgentemente revisar los
perfiles de seguridad de todos los AINE’s en € mercado,
en la perspectiva de limitar € niimero de preparaciones a
aquellos 10 con los meores registros de seguridad,
eficaciay bgjo costo.

Antonio Ugalde

Acetaminofen, aspirinay fallo renal croénico
(Acetaminophen, Aspirin, and Chronic Renal Failure)

Fored CM, Ejerblad E, Lindblad P, Fryzek JP, Dickman,
PW, Signordlo LB, Lipworth L, Elinder CG, Blot WJ,.
McLaughlin JK, Zack MM y Nyrén O

New England Journal of Medicine 2001; 345 (25): 1801-
1808

Este estudio examinalarelacion entre € uso de
antiinflamatorios no esteroideos (AINES) y € desarrollo
deinsuficienciarena cronica. Los autores demuestran
una clararelacion entre la utilizacion de aspirina o
paracetamol y un aumento del riesgo de fracaso renal.

El articulo describe un estudio caso-control apartir del
Registro Naciona de Poblacion sueca que incluye todos
los nacidos en Suecia con edades comprendidas entre los
18y los 74 afos que vivian en € pais entre 1996 y 1998.
Se redliz6 unavaoracion del uso de analgésicosy
enfermedades asociadas en |os varones y mujeres cuya



cifra de creatinina sobrepasase por primeravez 3,4
mg/dL y 2,8 mg/dL respectivamente. Se excluyeron los
sujetos con causas prerrenales o postrrenales de
insuficienciarenal, asi como los transplantados, y se
compararon con sujetos sin datos de frasco rena
procedentes del mismo registro. Los investigadores,
demuestran que € uso regular de paracetamol, aspirina o
ambos, se asocia de manera dosis dependiente con un
aumento del riesgo de insuficienciarena cronica. Los
sujetos que recibieron una dosis diaria de paracetamol
igual o superior a1,4 gr presentaban un odds ratio de 5,3
parainsuficienciarena (IC 95%, 1,8 a15,1). Ladosisde
aspirina relacionada con un alto riesgo de insuficiencia
rena estuvo en € rango de ladosis analgésica més que en
la utilizada con fines de profilaxis cardiovascular.

Otro importante resultado del estudio es laevidenciade
que debe existir una enfermedad rena o sistémica previa
para que € uso de estos analgésicos-antiinflamatorios se
asocie a un incremento del riesgo de fracaso rena. Los
individuos sin enfermedad rena preexistente que
utilizaban AINES s6lo evidenciaron un pequefio riesgo
deinsuficienciarena termind. El editoria del NEIM
correspondiente a este articulo, subraya que son millones
de personas las que utilizan dgin analgésico o
antiinflamatorio de formaregular. Larazon es su
considerable eficacia para controlar la sintomatologia
dolorosa de procesos tan prevalentes como la osteoartritis
asi como las indicaciones especificas de la aspirina que la
hacen recomendable al considerable segmento de la
poblacién con factores de riesgo cardiovascular. El
mecanismo de accién de todos estos compuestos se basa
en lainhibicién de los enzimas de la ciclooxigenasa
(COX) por lo que al prescribir estos farmacos, en muchas
ocasiones en forma de asociacion, € clinico debe vaorar
su potencia toxicidad y coste. Aungue hasta el momento
la atencion se centraba en las complicaciones
gastrointestinales (sangrado) de los AINES, los efectos
sobre lafuncion renal comienzan a ser valorados en su
justa medida.

Contintia la editorial, firmada por L. Crofford de la
Universidad de Michigan, planteando € hecho de que
todavia persisten importantes interrogantes en torno ala
asociacion AINES - fracaso renal. No se conoce aciencia
ciertas es necesarialainhibicion de COX por €
paracetamol o la aspirina para que progrese la
insuficienciarenal. En e estudio descrito, los AINES
digtintos de la aspirina no se relacionaron con un aumento
del riesgo de insuficiencia renal cuando los datos se
gjustaron para aspirinay paracetamol. En cualquier caso,
afirmael autor que tanto los AINES como los coxibs
pueden inducir nefrotoxicidad aguda o crénica como
consecuencia de lainhibicion de las prostaglandinas
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renales. Comenta el editoria la reciente descripcion
inicid de un aumento del riesgo de Ulcera o hemorragia
digedtiva, en un rango similar a observado con AINES,
cuando se utiliza paracetamol en dosis superiores alos 2
grsdiarios. Las consecuencias practicas del trabajo son
dificiles de transmitir. Cada paciente debe ser
consderado individuamente a la hora de tomar una
decisién terapéutica respecto a uso de analgésicos-
antiinflamatorios y e riesgo asociado de complicaciones
gastrointestinales, cardiovasculares o renales. Cuando no
existe una indicacién de aspirina como profilaxis
cardiovascular, puede recurrirse adosis bajas de
paracetamol, coxibs o AINES asociados a protectores de
la mucosa géstrica como € misoprostol o inhibidores de
la bomba de protones.

Publicado en EI Mundo (Espafia), 20 de diciembre de
2001

Inhibidor es de cyclooxygeinasa y los efectos

antiplaquetariosdelaaspirina (cyclooxygenase inhibitors
and the antiplatel et effects of aspirin)

Cadla-Lawson F, Reilly MP, Kapoor SC, CucchiaraAJ,
DeMarco S, Tournier B, Vyas SN, y FitzGerald GA

New England Journal of Medicine 2001; 345 (25):1809-
1817

Un estudio realizado en dos partes en € que se demuestra
gue € ibuprofeno anula €l efecto de proteccidn cardiaca
de la aspirina cuando se usan conjuntamente. Otros
farmacos de la mismafamilia (AINEs), como €
diclofenaco, e paracetamol o € rofecoxib no impiden a

la aspirina gjercer su actividad de antiagregante
plaguetario.

La aspirina debe su actividad antiagregante y por tanto,
cardioprotectora, ala union irreversible a una de las dos
variantes del enzima ciclooxigenasa (COX), la COX-1,
gue se encuentra en las plaguetas. Esta unién impide la
formacién de tromboxano de modo que las plaguetas no
pueden unirse. Los AINES tradicionales inhiben también
la actividad de la COX-1, aunque no ofrecen prevencion
sobre eventual es sucesos vasculares. Son, sin embargo,
ampliamente utilizados en casos de dolor o inflamacion
como es € caso de la artritis reumatoide.

En este trabgo se estudi6 la posible interaccion del uso
conjunto de diversos AINES (ibuprofeno, diclofenaco y
paracetamol) con aspirinaasi como de la asociacion de
ésta con un inhibidor sdectivo de laforma COX-2 del
enzima, & rofexocib. En una primera parte del estudio, se
siguié un disefio cruzado en € que se administraron dosis
Unicas de los dos tratamientos durante 6 dias y después de



un periodo de lavado de 14 dias, seinvirtié € orden dela
medicacion. Un grupo de pacientes recibio aspirina (81
mg) dos horas antes ddl ibuprofeno (400 mg) durante 6
diasy después de 14 dias sin recibir farmacos,
comenzaron a tomar |os medicamentos en € orden
inverso. Otro grupo siguié € esquema anterior, pero €
ibuprofeno se sustituy6 por paracetamol (1000 mg) y €
tercer grupo recibid, sempre con la misma pauta, aspirina
y rofecoxib (25 mg).

Lainteraccion farmacol 6gica se midié mediante la
vaoracion de lainhibicion de la COX-1 plaguetaria, la
agregacion de las plaguetas y la actividad de la COX-2.
El resultado de esta primera parte del trabajo demostraba
que laingesta de ibuprofeno antes de aspirina anulaba la
actividad de la Ultima sobre la COX-1. Deigua modo, la
aspirina perdia su efecto antiagregante plaguetario
cuando su administracion iba precedida del ibuprofeno.
Ninguno de los dos hechos se produjo cuando € orden de
los farmacos era el contrario. Ni € paracetamol ni €
rofecoxib interaccionaron con la aspirina
independientemente del orden de administracion. En la
segunda parte del estudio se vaor6 lainteraccion
utilizando una pauta més cercana a la préctica clinica
Los investigadores trabajaron con grupos paralelos,
aleatorios y con tratamiento abierto. En un caso, los
voluntarios recibieron aspirina en grageas (81 mg) una
vez d dia e ibuprofeno (400 mg) tres veces d dia, la
primera dosis diaria dos horas después de aspirina. El
otro grupo de voluntarios recibié  mismo régimen de
aspirina seguida de diclofenaco (75 mg) dos veces d dia,
comenzando la toma diaria también dos horas més tarde.
Los autores observaron que € ibuprofeno recibido la
tarde anterior interferia con la aspirinay anulaba su
efecto. Por @ contrario, € diclofenaco no producia
ninguna alteracion en la accion del otro farmaco.

El centro activo de la COX-1 se encuentraa fondo de un
estrecho canal de su estructuramolecular. Lainteraccion
se produce porgue la union del ibuprofeno dentro del
mencionado cana blogquea & acceso de laaspirinaa su
residuo de unién. Este impedimento no se da con los
otros farmacos estudiados porgue sus centros de union se
encuentran en otras zonas del mismo enzima.

elmundo.es 21 de diciembre de 2001
http://medscape.el mundo.es/medscape/2001/12/20/portad
a noticias/1008877606.html

Estudio clinico de 32 pacientes con reacciones
inducidas por diclofenaco

Martin E, Gomez A, Hinojosa B, Séenz de San Pedro B,
Florido F y Quirdte J

62

Boletin Farmacos, Volumen 5 (1) 2002

Alergol Inmunol Cli 2001; 16: 202-208

Fundamento: La provocacién ora controlada con
diclofenaco induce reacciones cutaneas y respiratorias en
pacientes con reacciones a otros AINEs. El objetivo de
este estudio es describir las manifestaciones clinicas de
las provocaciones orales controladas con diclofenaco en
32 pacientes con reacciones inducidas por AINEs.

Pacientes y Métodos. Se estudiaron 32 pacientes con
historia sugestiva de reacciones inducidas por AINES.
Todos los pacientes fueron incluidos en un protocolo de
provocacion oral controlada smple ciego con placebo
con AINEs (paracetamol, isonixina, salsalato, piroxicam,
diclofenaco y aspirina). Una historia sugestiva de
reaccion anafilactoide por diclofenaco contraindicod e uso
de este farmaco durante la provocacion.

Resultados: Veinticinco pacientes presentaron una
respuesta positiva con diclofenaco. En 22 pacientes
(68%) se observaron reacciones cutaneas (angioedema o
urticaria) y en 3 (9%) se objetivaron reacciones de tipo
respiratorio (nasooculares y asméticas). La mayoria
(98%) de las reacciones cutaneas y todos los pacientes
CON reacciones respiratorias presentaron reactividad
cruzada con otros AINEs no implicados en lareaccion
previa. En los 7 pacientes restantes con reaccion
anafilactoide (23%) por diclofenaco se comprobd la
tolerancia a resto de AINEs incluidos en € protocolo de
provocacion.

Conclusiones. En nuestra poblacion |os pacientes con re-
acciones inducidas por diclofenaco son un grupo
clinicamente heterogéneo, que puede ser clasificado de
acuerdo con & sindrome clinico asociado alareacciony
€ patrén de reactividad cruzada con otros AINES.

El mercado de genéricos en Espafiay en USA: ¢Por
guétantas diferencias?

de la Lama Rincon M

VII Congreso Galaico-Cubano de Salud Publica

El gobierno espafiol pretende impulsar la utilizacion de
los medicamentos genéricos como Ultima medida para
reducir e crecimiento del gasto farmacéutico. Los
genéricos se utilizan en Espafia desde |os afios ochenta,
pero su uso es minimo (alrededor de 1%). En USA, un
mercado mucho mayor que € espafiol, los genéricos
ocupan cas & 50% del mercado.

Objetivos:
1. Andizar las tres razones fundamentales por las cuaes
los genéricos son utilizados en USA: € papel delas



HMO; € papd del consumidor, € papd del sistemade
venta de medicamentos.

2. Observar la situacion en Espafia de las realidades
descritas. papel de los médicosy del Servicio Nacional
de Saud; papel de los consumidores; papel de los
farmacéuticos.

Resultados: Las amplias diferencias sobre laimplantacion
del genérico en Espafia son de causa multifactorial:
escaso respaldo del sistema sanitario en la prescripcion
por parte de médicos y farmacéuticos, fata de influencia
de los consumidores; escaso nimero de especialidades
genéricas comerciaizadas.

Conclusiones: Laimportancia de los genéricos en Espaia
es escasa; se requieren medidas de estimulo alos agentes
implicados: médicosy farmacéuticos, es necesaria un
mayor informacion entre los consumidores.

Impacto del costo demedicamentosde prescripcién en
los resultados clinicos de pacientes indigentes con
enfermedades car diacas (Impact of the cost of prescription
grugson clinical outcomes in indigent patients with heart
disease)

Schoen Marieke D, DiDomenico RJ, Connor SE,

Dischler JE, y Bauman JL

Pharmacotherapy 2001; 2(12):1455-1463

La prescripcion gratuita de farmacos contribuye a
disminuir los costos hospitalarios. El estudio era aclarar

s la prescripcion gratuita de farmacos a pacientes
indigentes con enfermedades cardiovascul ares favorece la
adherenciad tratamiento y ahorra una parte significativa
de los costos hospitalarios. Para ello se tomaron |os datos
de la prescripcidn farmacol 6gica de 163 pacientes sin
recursos que recibieron atencion entre octubre de 1996 y
octubre de 1998.

La ausencia de cobertura en la prescripcion de farmacos
es un problema considerable paralos ancianosy los
incapacitados norteamericanos, que necesitan un seguro
suplementario que cubre sus necesidades de farmacos, ya
gue Medicare (sistema de seguro médico para mayores de
65 en Estados Unidos) no cubre sus necesidades
completamente.

De hecho, més del 40 por ciento de los beneficiarios de
Medicare en 1997 no pudieron acceder a cobertura
farmacol 6gicay pagaron de su propio bolsillo sus
farmacos. Lafalta de esta cobertura médica es un
problema por varias razones. estos pacientes son més
propensos a tener enfermedades crénicas que requieren
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tratamientos de larga duracion y han de hacer frente a
elevados copagos.

Muchos enfermos que no han seguido € tratamiento
tuvieron un control deficiente de su enfermedad
cardiovascular. Para asistir a estos pacientes agunos
centros de salud de Illinois, desarrollaron un programa a
través del cual podian obtener farmacos y asistencia
gratuita. El objetivo era determinar s las mejoras clinicas
en estos pacientes con enfermedades cardiovasculares
judtificaban la puesta en marcha de programas de
prescripcion gratuita.

Asi, las ingtituciones sanitarias se hacen cargo del costo
farmacoldgico inicial paraluego no tener que gastar €
presupuesto en complicaciones clinicas. Se trata de
invertir ahora para no tener que pagar mas despues.

Los objetivos eran medir y evaluar € grado de adherencia
al tratamiento durante dos afios en periodos de seis

meses; demostrar s habian mejorado |os resultados
después del primer semestre, y determinar s 10s avances
se mantenian con € paso de |os meses.

Segun los autores los indigentes en Estados Unidos son

un grupo propenso alas enfermedades cardiovasculares.
Los riesgos aumentan S son pacientes ancianos. La
mayor parte de |os pacientes eran afroamericanos que
tenian cobertura Medicare, aunque una cuarta parte no
tenia derecho a seguro médico adiciona. Un nimero
considerable padecia problemas de hipertensién y
enfermedades coronarias, y cerca de la mitad habia tenido
problemas cardiacos. El 92 por ciento necesitaba
férmacos para prolongar su esperanza de vida.

Martin Canas

Medicinatradicional en € Pert: Actividad
antimicrobiana in vitro de los aceites esenciales
extraidos de algunas plantas aromaticas

AlzamoralL, MoralesL, ArmasL, Fernandez G

Anales dela Facultad de Medicina Universidad Nacional
Mayor de San Marco 2001; 62(2)

El objetivo fue lainvestigacion cuditativa de la actividad
antimicrobiana de |os aceites esenciales de cinco plantas
empleadas en medicinatradiciona en € Pert: Eucalyptus
globulus, Lahill "eucdipto”; Cymbaopogon citratus,

(D.C.) Steff "hierba luisa'; Tagetes pusillaLag. "Anis
serrano”; Senecio tephrosioides, Turcz "huamanrripa' y

L epechinia meyenii, (Walp) Epling "salvia'. Los aceites
esenciaes obtenidos por destilacion por arrastre de vapor,
se enfrentaron a Salmonella typhi ATCC 6539, S.



typhimurium ATCC 14028, S. enteritidis INS, Vibrio
cholerae ATCC E-7946 OGAWA, Pseudomonas
agruginosa GT 28, Shigdla flexneri INS, Staphylococcus
aureus INS, S. aureus ATCC 6538P y Candida a bicans
ATCC 10231. Se empleo discos de antibidticos como
controles. Los aceites esenciales mostraron efecto variado
sobre Gram positivos y Gram negetivas; ninguno inhibié

a Pseudomonas aeruginosa.

El texto completo se puede acceder gratuitamente en
http://www.200.10.68.58/bibvirtual/revistas/anaes/'\V ol 62
N2/index.htm

Estudio prospectivo de seguridad de inmunoter apia
agrupada con extractos acuosos de polenes

Moreno C, Fernandez-TavoraL, Vidd C, JusticiaJL y
GuerraF

Alergol Inmunol Clin 2001:16: 95-101

Fundamento: Si lafase deiniciacion de inmunoterapia
convencional pudiera acortarse sensiblemente, con un
nivel de seguridad similar a de las pautas convencionaes
actuamente en uso, se obtendrian numerosos beneficios
paralos pacientes y para el sistema sanitario. En el
presente trabajo se monitorea la seguridad de una pauta
agrupada para extractos de pdlenes administrados de
forma controlada por alergdlogos, y se andiza su perfil
asgtencial.

Métodos. En tres Unidades de |nmunoterapia de Espafia
se han administrado tratamientos acuosos de Lolium
perenne 100%, Olea europaea 100% o Lolium-Olea 50%
de dos fabricantes, a 158 pacientes diagnosticados de
rinoconjuntivitis y asma, mediante una pauta agrupada de
12 dosisy 4 vistas, Sguiendo estrictamente la normativa
delaEAACI.

Resultados: Se administraron 2.009 dosis en 740 visitas,
con un ahorro de 1.783 dosis y 3.052 viditas sobre un
programa convenciona acuoso. Diez pacientes (6,3% del
total de pacientes) desarrollaron 12 reacciones sistémicas
(0,6% dd total de dosis), todas €llas leves, durante los 30
minutos protocolizados de observacion. Larespuesta a
tratamiento ordinario fue excelente. Salvo 3 pacientes que
abandonaron por propiainiciativa, los 155 restantes
(98%) alcanzaron la dosis méxima convenciona e
iniciaron su mantenimiento adecuadamente. Treintay dos
pacientes (20% del total de pacientes) desarrollaron
reacciones localesy 10 (6,3% del total), reacciones
inespecificas que motivaron agunos retrasos en la pauta.

Conclusiones; Lainmunoterapia agrupada es una
aternativa ala convenciona en laadministracion de
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rutina en las Unidades de Inmunoterapia. ES necesario
ensayar nuevas pautasy conocer € comportamiento de
extractos depot de pdlenes.

El texto completo se puede acceder gratuitamente en
http://www.revista.seai c.es/tarchivo.htm

Prescripcion racional y reduccion de costes en €l
tratamiento delahipertension arterial: un gjerciciode
simulacion

Boneta A, Gosalbesb V, Fitoc M, Navarro J

Gaceta Sanitaria 2001; 15(4): 327-335

El coste de los farmacos antihipertensivos en Esparia
supone 100.000 millones de ptas. El gasto ha aumentado
por e empleo de medicamentos nuevos més caros que los
diuréticos y bloqueadores beta. El sexto Informe del
Comité Americano de Hipertensién (JNC-VI) aconsgja
usar diuréticos'y bloqueadores beta como primera opcion
por su mgor eficiencia. Los gestores sanitarios han
planteado medidas ahorradoras antes que racionaes. No
hay estudios que comparen la eficiencia de las medidas
racionalesy las ahorradoras.

Objetivo: Redlizar una evauacion econdmicade un
programa de tratamiento de la hipertension arterial,
considerando o no las indicaciones del INC-V1.

Métodos. Estudio descriptivo de prescripcién-indicacion
y minimizacion de costes en un centro de salud de
Valencia Se estudiaron 313 pacientes seleccionados
aleatoriamente. Se valoraron tres estrategias de reduccion
de costes: a) mismo perfil de prescripcion con las
especialidades mas baratas; b) modificacion del perfil
seguin lo aconsgjado por e INC-VI, empleando los
férmacos originales en cada grupo, y ¢) igud que €
anterior pero empleando las especididades de menor
coste.

Resultados: Tenian indicaciones especificas € 97% de las
prescripciones de diuréticos, € 84% de bloqueadores
beta, d 64,5% de inhibidores de la enzima conversiva de
laangiotensing, d 31,6% de bloqueadores fay & 13%
de bloqueadores de los canales del calcio. Presentan
contraindicaciones para diuréticos € 3,5%, de los
pacientes para bloqueadores beta d 10,5%, y para ambos
e 3,1% de los pacientes. El coste total seguin la
prescripcion realizada alcanza 12.412.839 ptas,, la
primera estrategia tiene un coste de 10.067.107 ptas,, la
segunda estrategia de 5.311.783 ptas. y latercera
estrategia de 1.999.094 ptas.



Conclusiones: El patrén de prescripcion no sigue €
JINC-VI y no sejudtifica por indicacionesy
contraindicaciones de los diuréticos y bloqueadores beta.
Hacerlo es més eficiente que buscar sblo una prescripcion
barata.

El texto completo del articulo se puede acceder
gratuitamente en

http://www.db.doyma.es/cgi-
binfwdbcgi.exe/doyma/mrevista.salta a ultimo?pident=1
33

Ranitidinay alteraciones electrocar diogr éficas en
nifios

Ramirez MJA, Garrido GLM, Villalobos CCE, Mason
CT,etd

Rev Alerg Asma Inmunol Pediatr 2001; 10 (2): 40-42

Laranitidina es uno de los medicamentos més usados en
e tratamiento del reflujo gastroesofagico (RGE) y en la
enfermedad acidopéptica tanto en nifios y adultos; esun
antagonista H2 que acttiainhibiendo la secrecion de écido
clorhidrico basd y la estimulada por pentagastring,
histaming, y alimentos. Un 30% se metaboliza en €
higado donde participa el sistema enzimético citocromo
P-450; excreténdose un 50% por viarend. Dif erentes
reportes en la literatura asocian la presencia de arritmia
cardiaca (bradicardia, bloqueo A-V de diferentes grados)
d uso de ranitidina intravenosa en adultos, sin embargo
no se sabe s la presencia de ateraciones
electrocardiogréficas se puede presentar con € uso de
ranitidina viaord a dosis ponderales en nifios. Con €
objetivo de identificar § existen o no ateraciones
electrocardiogréaficas en nifios en relacion a uso de
ranitidina via oral a dosis de 810 mg/kg/dia, se redizd
una cohorte de 30 nifios menores de 1 afio de edad con
diagnostico de RGE sin tratamiento previo. Se les redizo
un eectrocardiograma (EKG) basal y 30 dias después de
la administracién continua de ranitidina. El intervalo QTc
se midio mediante la formula de Bazzet, con valores
normales de 440 a < 460 mmseg. Se excluyeron pacientes
con cardiopatia congénita o adquirida, antecedentes de
prematurez, desequilibrio hidroelectrolitico. Se observé
una tendencia a la disminucion de la frecuencia
ventricular media (FVM) y un acortamiento del intervalo
QTc sin significanciaclinicani estadistica.

El texto completo se puede acceder gratuitamente en
http://www.medi graphi c.com/espanol/e-htms/e-
dergiglem-a.htm
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Respuesta al tratamiento de la bronquiolitis con
epinefrina natural (levogira) inhalada
Martinez-Jiménez NB, Maza-Toledo AA, Lépez-Jiménez
Cy Ortiz-Méndez VM

Rev Mex Pediatr 2001; 68 (1): 57

El empleo de epinefrina racémica paratratar la
bronquiolitis estd documentado en la literatura. En
México no se cuenta con adrenalina racémica, Sin
embargo hay adrenalina levogira que ha mostrado ser
maés efectiva, con menos efectos colaterales y menor
costo. Para vaidar su empleo, se decidi6 llevar a cabo €
presente estudio. Se estudiaron 50 nifios con
bronquialitis, a quienes se tratd con epinefrina natural
(levogira) adosis de 0.25 mg/kg de peso, administrada
con nebulizador dosificador tipo jet (micronebulizador).
Se hizo lavaoracion clinica de los datos de dificultad
respiratoria, con la clasificacion de Downes, antesy
después del tratamiento. Se aplicaron un total de tres
sesiones en dias consecutivos. Todos los pacientes
respondieron a tratamiento, excepto uno que tuvo que ser
hospitaizado por la severidad de la dificultad
respiratoria. El andlisis estadistico se hizo con la prueba
de Wilcoxon, comparando los valoresinicidesy finaes
de cadadiay la cdificacion inicia del primer dia con la
fina del tercero. El vaor de p fue menor de 0.05.

El texto completo se puede acceder gratuitamente en
http://www.medigraphic.com/espanol/e-htms/e-
pediat/em-sp.htm

Técnica inadecuada en el empleo deinhaladores en
pacientes atendidos en una consulta de neumologia
Golpe Gomez R, Mateos Colmo A y Soto Franco |
Anales de Medicina Interna 2001; 18(2)

Objetivo: Evauar latécnica de inhalacién en enfermos
ambulatorios tratados con inhaladores, atendidos en una
consulta de neumologia, e identificar factores asociados
con un empleo inadecuado de los mismos.

Método: Se estudiaron prospectivamente 107 sujetos, de
los cuales 100 completaron € estudio, determinando la
técnica de empleo de inhaadores segun listas de
comprobacién previamente elaboradas. Se buscaron
diferencias significativas entre pacientes con técnica
correcta e incorrecta.

Resultados: Edad media: 6811 afios. 68 varonesy 32
mujeres. Solo e 31% de los pacientes redlizaron una
técnica de inhalacién correcta cuando fueron evaluados
por primera vez. Los pacientes que usaban cartuchos
presurizados sin empleo de cAmara espaciadora



presentaron mayor nimero de errores que |os que usaban
otros dispositivos. El principa factor asociado con una
mala técnica de inhdacién fue la ausencia de una
instruccion adecuada en € momento en que €
tratamiento fue prescrito por primera vez. Los médicos
generales ofrecieron esta instruccién con menos
frecuencia que otros facultativos. No encontramos
relaciones significativas entre una mala técnica de
inhalacién con la edad 0 sexo de los pacientes, o con €
medio (hospitdario o ambulatorio) donde € tratamiento
habia sido prescrito.

Conclusiones: El empleo incorrecto de los inhaladores es
un hallazgo frecuente, y una instruccion adecuada parece
asociarse al mejor uso de los mismos. Es preciso
sensibilizar a persond sanitario sobre laimportancia de
adiestrar alos pacientes en € empleo de |os inhaladores
como una parte de la atencion integral de los mismos.

Uso de plantas nativas paramejorar € bienestar: un
estudio en la Republica Sudafricana (Use of indiginous
and indigenised medicines to enhance personal well-being: a
South African case study)

CocksM y Mgoller V

Social Science and Medicine 2002; 54 (3): 387-397

Se calcula que unos 27 millones de sudafricanos usan
plantas medicinaes. Aunque las plantas medicinaes se
encuentran facilmente en muchas tiendas y farmacias
indigenas (Xhosa chemists), se sabe muy poco las
razones por las cuaes las personas las usan. Segun €
sstema de creencias africano, la buena salud es holistica
y se extiende a espacio socia de las personas. Este
trabgjo distingue entre las medicinas tradiciondles que se
usan para mejorar € bienestar en general y por razones
culturales de las medicinas que se usan para tratar
solamente condiciones fisicas. Basandose en un estudio
de ocho meses de las farmacias tradicionales en la
provincia de Eastern Cape en 1996, se identificaron 90
medicinas en existencia que se usaban para mejorar €
bienestar personal. De todos |os medicamentos que se
compraban en farmacias tradicionaes un poco menos de
unatercera parte era paramejorar €l bienestar. Los
remedios especial mente populares incluian medicinas
para rechazar los malos espiritus y traer la buena suerte.
La proteccion de nifios con medicinas que espantan alos
mal 0s espiritus es una practica comun. La conducta de los
usuarios sugiere que € rango de medicinas para estos
fines ha aumentado ya que han convertido medicinas
tradicionales manufacturadas en remedios caseros, lo que
los autores [laman “indiginizacion”, y d mismo tiempo
han introducido medicamentos indigenas de otras
culturas. Estudios de caso confirman que la
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automedicacion y la medicacion de nifios con remedios
nativos ha aumentado con “indiginizacion”. Estas
medicinas tienen un pape muy importante en la medicina
primaria ya que quitan miedos y ansiedades de lavida
ordinaria dentro del sistema de creencias de los Sosa, y
por lo tanto promueven €l bienestar.

Traducido por Antonio Ugalde

¢Las politicas nacionales de medicamentosy los
programas demedicamentosesencialesmejoran € uso
de los medicamentos?: Unarevision de las
experiencias en paises en vias de desarrollo (Do
national medicinal drug policies and essential drug programs
improve drug use?: a review of exeperiences in developing
countries)

Ratanawijitrasin S, Soumerai SB y Weerasuriya K

Social Science and Medicine 2001; 53: (7): 831-844

Preocupaciones crecientes sobre la necesidad de dar
acceso a medicamentos y de fomentar € uso apropiado
de medicamentos han llevado a muchos paises en vias de
desarrollo aformular reglamentos y politicas nacionaes
para aumentar € suministro, la seguridad, y € uso
raciona de los medicamentos dentro de las posibilidades
de pago de los usuarios. Sin embargo, se sabe muy poco
del impacto deseado y no deseado de estas politicas
socides en e uso diario de los medicamentos.

Este estudio es unarevision critica de la literatura con €
objeto de averiguar |0 que se sabe hoy dia sobre los
efectos de las politicas en € uso de medicamentos, y asi
poder obtener de este conocimiento lecciones para futuras
politicas y futuras investigaciones. Las fuentes incluyen
archivos y bases de datos computarizados, articulos
publicados en revistas médicas y farmacolégicas, y
bibliografias anotadas.

Las intervenciones evaluadas incluyen tres categorias: 1)
Poaliticas nacionales de medicamentos con multiples
dimensiones; 2) programas de suministro de
medicamentos y de copagos;, y 3) medidas reguladoras.
Lamayoria de los estudios utilizan disefios

metodol 6gicos débiles que solo evallan |os programas
después de las intervenciones. Solamente dos estudios
midieron la utilizacidn antes y después, pero no
incluyeron un grupo de control. Por lo tanto, ninglin
estudio es conclusivo, y los resultados son en e mejor de
los casos hipoétesis para disefiar en € futuro trabgjos mas
rigurosos.

Algunos resultados son sugestivos e indican una
asociacion entre @ aumento de los suministros de



medicamentos esenciales (junto con entrenamiento) y un
uso més apropiado  de medicamentos en atencion
primaria. Ademas, datos preliminares sugieren que hay
algunos efectos no deseados cuando se des-registran
medicamentos o cuando se hace la clasificacion mas
restricta de medicamentos especificos. Igualmente, la
reduccion de |as restricciones haido acompariada de un
aumento de la dispensacion de algunos medicamentos por
personal no calificado. Los estudios que existen se han
enfocado solo en unas pocas categorias de politicas
nacionales y reguladoras. A causa del pobre disefio de los
estudios, los resultados no presentan datos validos para
determinar S las politicas naciona es de medicamentos
mejoran € uso de los mismos. Aun més, ningiin estudio
ha evaluado | os efectos de los cambios mas importantes y
més recientes, tales como e aumento del uso de
productos patentados, politicas de seguros nacionaes de
medicamentos, y la privatizacion creciente de los
productos y servicios de farmacia.

Estudios futuros deben explorar las consecuencias de
estos desarrollos mas recientes en €l acceso y uso de
medicamentos. A pesar de las muchas dificultades que
pueden darse en la evaluacion de politicas nacionales,

hay que desarrollar disefios de evaluacién mas
sofigticados. Andlisis de series de tiempo interrumpido y
otros disefios mas rigurosos deben convertirse en disefios
normales para evauar paliticas de la misma forma que
las guias estandares de tratamiento clinico se utlizan en la
préctica médica.

Traducido por Antonio Ugalde

Estrategias econdmicasy financiamiento del
medicamento

Tobar Fy Godoy Garraza L

Cuadernos Médicos Social es (Argentina) 2001; 80: 67-91

Los esfuerzos por regular e mercado de medicamentos se
incrementaron durante la Ultima década, y en especial en
los paises desarrollados. El presente articulo andizalas
experiencias obtenidas en aquellos esfuerzos reguladores
y presenta un conjunto de herramientas y estrategias
(tiles paralaformulacion de politicas de regulacion del
mercado de medicamentos. Las medidas politicas son
presentadas distinguiéndose sus objetivos, su operacion'y
Sus mecanismos de implementacion.

Aunque € abanico de aternativas remite mayormente a
la experiencia de |os paises desarrollados como Estados
Unidosy paises de Europa, se intenta también una
sintesis del estado actua de la cuestion en paises de
América Latina.
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Estudio dela utilizacion de ticlopidina en oficinas de
farmacia de Espaia

De Pino AM, de Abgjo FJ, Montero D, MadurgaM y
Martin-Serrano G

Medicina Clinica (Barcelona) 2000; 115 (6): 211-213

En 1997 se puso en marcha un programa dirigido alos
prescriptores a fin de mgorar la utilizacion de ticlopidina
Seandlizas se dcanzo dicho objetivo através de un
estudio de corte transversal en oficinas de farmacia.

De los 346 pacientes entrevistados, e 56% presentaban
unaindicacién de ticlopidina que no se encontraba entre
las especificaciones de la ficha técnica, € 23% utilizaban
dosis diferentes de las recomendadas y solo € 28% se
redlizaron todos los andisis quincenales
correspondientes.

El uso de ticlopidina en Espafia no es coherente con la
fichatécnica, y € programa disefiado para mejorarlo no
ha dado resultados satisfactorios.

La profilaxis con fluconazole para prevenir la
colonizacion y las infecciones micoticas en neonatos
prematur o (Fluconazole prophylaxis against fungal
colonization and infection in preterminfants)

Kaufman D, Boyle R, Hazen KC, Patrie JT, Robinson M
y Donowitz LG

New England Journal of Medicine 2001; 345(23): 1660-
1666

Antecedentes: La infeccion micotica masiva en neonatos
prematuros se asocia con eevada morbilidad y
mortaidad. Se evalud la eficacia profilactica del
fluconazole para prevenir la colonizacion y las
infecciones masivas en |os neonatos con muy bagjo peso a
nacer.

Métodos: Se efectud un estudio clinico prospectivo,
aleatorio, adoble ciego, durante un periodo de 30 meses
en 100 nifios nacidos pretérmino con un peso a nacer
inferior 21000 g. Los nifios se asignaron de forma
aleatoria durante sus primeros 5 dias de vida para recibir
fluconazole o placebo por viaintravenosa durante 6
semanas. Se hicieron cultivos semanaes de seguimiento
atodos los pacientes.

Resultados: Los 50 nifios asignados a azar pararecibir €l
fluconazole y los 50 nifios del control fueron smilaresen
peso a nacer, edad gestaciona a nacimiento y factores
de riesgo paralainfeccion micética. Durante las 6
semanas de tratamiento, se observé colonizacion micética
en 30 nifios del grupo placebo (60%) y en 11 nifios del



grupo de fluconazole (22%); la diferencia de riesgo fue
0,38; [95% de intervalo de confianza (1C), 0,18 a 0,56;
p=0,002]. Lainfeccién micdtica invasiva con crecimiento
positivo de hongos aidados de la sangre, orina o en €
liquido cerebroespinal se observo en 10 nifios del grupo
placebo (20%) y en ninguno de los nifios del grupo de
fluconazole (diferencia en riesgo, 0,20; 95% de IC, 0,04 a
0,36; p=0,008). La sensibilidad de los cultivas micéticos
a fluconazole no cambi6 durante @ estudio y no se
observaron efectos adversos a tratamiento con €
fluconazole.

Conclusiones: La administracion profilactica de
fluconazole durante las 6 primeras semanas de vida es
efectiva para la prevencion de la colonizacion micéticay
de las infecciones micdticas invasivas en |os nifios con
peso a nacer por debgo delos 1000 g.

Traducido por J.A. Serna

Comparacién dela efectividad del tratamiento
antituber culoso de corta duracion delaOM Sy delos
regimenes estandar rusos en Tomsk, Siberia
occidental (Comparison of the effectiveness of WHO short-
cour se chemotherapy and standard Russian antituber culous
regimens in Tomsk, western Shberia)

Mawer C, Ignatenko NV, Wares DF, Strelis AK,
Golubchikova VT, YanovaGV, Lyagoshina TV,
Sharaburova OE y Banatvala

Lancet 2001; 358: 445-449

Antecedentes: En la década pasada hubo resurgencia de
latuberculosis en Rusia. Los servicios tradicionales rusos
para e tratamiento de la tuberculosis son muy diferentes
alos del occidente. Comparamos los efectos del
tratamiento corto de la OMS con |os tratamientos
estdndar de Rusia.

Métodos. Se incluyeron en € estudio pacientes
recientemente diagnosticados con tuberculosis de 18 afios
0 més de edad y se distribuyeron pararecibir €
tratamiento ruso tradicional o d tratamiento corto de la
OMS. El estudio sellevo a cabo en los dos centros més
grandes de diagnostico y tratamiento de tuberculosis de
Tomks Oblast, Siberia occidenta. Se tomaron como
parédmetros de evaluacion a los indicadores estandar del
programade tuberculosis de laOMSYy las tasas de
conversion del esputo. Los andlisis se basaron en la
intencion de tratar.

Resultados: Se inscribieron en e estudio un total de 646
casos de diagndstico reciente, de los cuales a 356
pacientes seles dio € tratamiento ruso (155 frotis
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positivos) y a 290 se les dio d tratamiento delaOMS
(155 frotis positivos). No hubo diferencia estadistica
entre la proporcion de los curados o que completaron €
tratamiento (63% para los dos grupos [diferenciaen
proporcion =0%, 95% IC —11 a 11%]); 0 que murieron
(OMS 8% vs. Ruso, 11% [diferencia en proporcion = -
3%, 95% IC -9 a 4%]). No existio diferencia estadistica
en latasa de conversion del esputo alos 6 meses (91%
vs. 85% [diferencia en proporcién = 6%, 95% IC -2 a
13%). Los resultados fueron peores entre los pacientes
con micobacterias resistentes a varios medicamentos que
en los que no presentaban resistencia.

I nterpretacion: El tratamiento de corta duracion de la
Organizacion Mundia parala Salud contrala
tuberculosis puede dar buenos resultados en Rusia.

Traducido por J.A. Serna

Efecto delarestriccion del contacto entrelos
representantes de las compafiias farmacéuticas y de
los residentes de medicina interna en las actitudesy
comportamiento después del entrenamiento (Effect of
restricting contact between pharmaceutical company
representatives and internal medicine residents on posttraining
attitudes and behavior)

McCormick BB, Tomlinson G, Brill-Edwards Py Detsky
AS

Journal of the American Medical Association 2001;
286(16): 1994-1999

Contexto: Se desconocen los efectos alargo plazo de las
politicas de restriccion del contacto entre los residentes y
los representantes de las compariias farmacéuticas (RCF)
durante el entrenamiento en medicinainterna. El
departamento de medicina de la universidad McMaster en
Hamilton, Ontario, implemento la politica de restringir €
contacto entre RCF con los internos en 1992, y €
departamento de medicina de la universidad de Toronto,
Toronto, Ontario, no tiene esa politica.

Objetivos. Determinar s la politicade restriccion y la
frecuencia del contacto con los RCF durante € internado
en medicina predice las actitudes y comportamiento
varios afios después de haber terminado € internado.

Disefio, lugar y participantes: Se rediz6 un andisis
retrospectivo de las actitudes y del comportamiento de 3
cohortes de médicos:. los internos de la universidad de
Toronto, los de McMaster antes de la politica, los de
McMaster después de la politica. Se envio una encuesta
por correo a 242 ex-dumnos de la universidad de
Toronto y 50 ex-alumnos de McMaster que realizaron su



internado durante 1990-1996, con una tasa de respuesta
respectivade 163 (67%) y 42 (74%).

Pardmetros: Actitud de los médicos, medida por una
pregunta acerca de la ayuda percibida de lainformacion
de los RCF; y d comportamiento, medido seglins €
meédico se reunié con € RCF en € consultorio y la
frecuencia de los contactos con los RCF (calificacion de
contacto, contenido del mismo, conversacion con los
RCF, asistencia a eventos patrocinados por los RCF,
regal os, honorarios y pagos por consultoria recibidos).

Resultados: Tanto en € andlisis Sin gustar como en €
andids de regresion mltiple, los que hicieron €

internado en McMaster después de que se implementase
la politica encontraron que lainformacion de los RCF les
resultaba menos beneficiosa para guiar su trabgjo,
comparados con los internos de Toronto y con los de
McMaster antes de que se implementase la politica. La
razén de probabilidad (RP) fue de 0.44 [95% de
Intervalo de Confianza (IC), 0,20-0,94] y 0,39 (95% IC,
0,13-1,22), respectivamente. L os tres grupos reportaron
que tenian la misma probabilidad de haberse reunido con
los RCF en su oficinaen € afio anterior (88%). Los que
hicieron € internado en McMaster después de que se
implementase la palitica tuvieron una calificacion de
contacto mas bagja que los de Toronto (9,3 vs. 10,9;
p=,04) y que los hicieron € internado en McMaster antes
de que se implementase la politica (9,3 vs. 10.8; p=,18).
En modelos de regresion mdltiple, un predictor de la
percepcion de beneficio de lainformacidn recibida de los
RCF fue unamayor frecuencia de contacto con los RCF
durante € internado (RP, 1,29; 95% IC, 1,13-147)y
también se encontré una correlacion positiva con la
cdificacion de contacto (parcid r=0,49; p<,001). El
nUmero de reuniones patrocinadas por los RCF alas que
asistieron durante € internado no fue un predictor
consistente ni de las actitudes ni del comportamiento del
médico.

Conclusiones: Las paliticas de restriccion del acceso de
los RCF alos internos en medicinay la cantidad de
contacto durante |a residencia parece afectar las actitudes
y comportamiento futuro de los médicos.

Traducido por J.A. Serna

¢Las patentes de los medicamentos antiretrovirales
restringen el acceso al tratamiento del SIDA en
Africa? (Do patents for antiretroviral drugs constrain access
to AIDStreatment in Africa?)

Attaran A y Gillespie-White L

Boletin Farmacos, Volumen 5 (1) 2002

Journal of the American Medical Association 2001;
286(15): 1886-1892

Uno de los temas que recientemente ha atraido la
atencion del publico y ha ocasionado debate es €l acceso
a tratamiento del sindrome de inmunodeficiencia
adquirida (SIDA) en los paises pobres severamente
afectados por la enfermedad, como los de Africa. No se
sabe s |as patentes de los medicamentos antiretrovirales
en Africa estan impidiendo que 25 millones de africanos
gue padecen del SIDA tengan acceso al tratamiento que
les podria salvar lavida. Estudiamos € status de
proteccion de patente de 15 medicamentos
antiretrovirales en 53 paises africanos. A través de
encuestas, encontramos que estos antiretrovirales estén
patentados en pocos paises africanos (mediana, 3; moda,
0) y que en los paises en que los antiretrovirales estdn
protegidos por patentes, generalmente esta proteccion
afecta solo a un pequefio subgrupo de medicamentos
antiretrovirales (medianay moda, 4).

La escasez observada de patentes no se puede explicar
simplemente por una falta de leyes de patente, ya que la
mayoria de |os paises africanos han ofrecido proteccidn
de patentes para |os medicamentos durante muchos afios.
Ademés, en este caso particular, la cobertura geogréfica
de patente no parece tener correlacion con e acceso a
tratamiento antiretroviral en Africa, sugiriendo que las
patentes y las leyes de patentes no son la barrera principal
de acceso a tratamiento. Concluimos que hay otras
barreras que tienen més importancia en dificultar €
acceso alos tratamientos antiretrovirales que las patentes,
entre estos factores se incluyen -pero no se limita- la
pobreza de |os paises africanos, € ato costo de los
tratamientos antiretrovirales, los requisitos nacionales de
regulacion de las medicinas, tarifas e impuestos de ventas
y sobretodo una fata de suficiente ayuda financiera
internacional para financiar € tratamiento antiretroviral.
Estos hallazgos se analizan dentro del contexto de tener
gue orientar las politicas para aumentar € acceso a
tratamiento antiretroviral en los paises pobres.

Traducido por J.A. Serna

Comparacion del tratamiento prenatal dela mujer a
riesgo de parto prematuro con corticosteroidesen
dosis iinica'y semanal (Single vs. weekly courses of
antenatal corticosteroids for women at risk of preterm delivery)
Guinn DA, Atkinson MW, Sullivan L, Lee MJ,
MacGregor S, ParillaBV, Davies J, Hanlon-Lundberg K,
Smpson L, Stone J, Wing D, Ogasawara K y Muraskas J
Journal of the American Medical Association 2001;
286(13): 1581-1587



Contexto: La administracion semanal de corticosteroides
amujeres embarazadas en riesgo de parto prematuro es
muy frecuente, pero no hay ningin estudio clinico
aleatorio que haya establecido la eficacia o la seguridad
de este método.

Objetivos. Comparar la eficacia de la administracion
semanal de corticosteroides con la administracion de una
dosis tnica en la disminucion de laincidencia de
morbilidad neonatal y evaluar las complicaciones
potenciaes del tratamiento semanal.

Disefio y lugar: Estudio aeatorio, adoble ciego,
controlado con placebo, y de intencidn de tratar al
enfermo realizado en 13 centros académicos en los
EE.UU. de febrero 1996 a abril 2000.

Participantes: Un total de 502 mujeres embarazadas de
entre 24 y 32 semanas completas de gestacion en alto
riesgo de parto prematuro.

Intervencidn: Todos los pacientes recibieron un
tratamiento Unico completo de corticoesteroides antes del
parto (ya fuese betametasona, 2 dosis, cada unade 12 mg
por viaintramuscular espaciadas durante 24 horas; 0
dexametasona por viaintramuscular, 4 doss, en dosis de
6 mg cada 12 horas). Las participantes que una semana
después de recibir € tratamiento Unico no habian dado a
luz se asignaron a azar pararecibir betametasona, dos
dosis semanales de 12 mg por viaintramuscular
separadas por un periodo de 24 horas hastalo que
aconteciese primero: la semana 34 de gestacion o € parto
(n= 256); 0 un placebo administrado en la mismaforma
(n=246).

Pardmetros de evauacion: Varios signos 'y sintomas de
morbilidad neonata (sindrome de dificultad respiratoria
severa, displasia bronco pulmonar, hemorragiaintra
ventricular severa, leucomalacia peri ventricular, sepsis
comprobada, enterocolitis necrotizante o0 muerte
perinatal).

Resultados: Los signos 'y sintomas se presentaron en
22,5% en & grupo de tratamiento semand vs. 28,0% en
el grupo de tratamiento Unico (riesgo relativo no gjustado,
0,80; 95% de intervalo de confiarza, 0,59-1,10). Ni €
grupo de asignacion ni € nimero de tratamientos se
asocio a una reduccion en lamorbilidad.

Conclusiones. Comparado con € tratamiento Unico, el
tratamiento semanal con corticoesteroides durante €
embarazo no reduce la morbilidad neonatal. Los
tratami entos semanal es de corticoesteroides durante €l
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embarazo no deben recetarse rutinariamente a mujeres en
riesgo de parto prematuro.

Traducido por J.A. Serna

Efecto del losartan sobre €l rifion y el sistema
cardiovascular en pacientescon diabetestipo 2y con
nefropatia (Effects of losartan on renal and cardiovascular
outcomes in patients with type 2 diabetes and nephropathy)
Brenner BM, Cooper ME, Zeeuw D, Keane WF, Mitch
WE, Parving HH, Remuzzi G, Snapinn SM, Zhang Z y
Shahinfar S., investigadores del estudio RENAAL.

New England Journal of Medicine 2001; 345(12): 861-
869

Antecedentes: La nefropatia diabética esla principal

causa de enfermedad renal terminal. Lainterrupcion del
sistema renina-angiotensina disminuye € avance de la
enfermedad renal en pacientes con diabetes tipo 1, pero
no existe informacion similar en los pacientes con

diabetes tipo 2, laforma mas comin de diabetes.
Evauamos € papel dd losartan, un antagonista de los
receptores de la angiotensina ll, en pacientes con diabetes
tipo 2 y con nefropatia.

Métodos: Se inscribieron un total de 1513 pacientes en un
estudio aeatorio, a doble ciego, donde se comparaba e
losartan (50 2100 mg unavez a dia) con placebo, en
ambos casos se combind con € tratamiento
antihipertensivo clasico (antagonistas de los canaes del
calcio, diuréticos, bloqueadores-alfa, bloqueadores-betay
productos que acttian centralmente). El periodo de
duracion de laintervencion fue de 3,4 afos. El criterio de
evaluacion més importante fue el que se doblasen los
niveles basales de creatinina sérica, que entrasen en etapa
final de enfermedad renal, o la muerte. Otros criterios
secundarios de eva uacion incluyeron una combinacion

de indicadores de morbilidad y mortaidad por causa
cardiovascular, proteinuriay latasa de avance de la
enfermedad renal.

Resultados: Un total de 327 pacientes en & grupo de
losartan presentaron los sintomas incluidos en € criterio
de evaluacion mas importante, comparado con 359 en €
grupo placebo (reduccion del riesgo, 16%, p=0,02). El
losartan disminuyd laincidencia del doblado de la
concentracién sérica de la creatinina (reduccién de riesgo,
25%; p=0,002) pero no tuvo efecto en latasa de
mortalidad. Los beneficios fueron mayores que los que
se atribuyen alos cambios en la presién sanguinea. El
conjunto de morbilidad y de mortalidad debido a causas
cardiovasculares fue smilar en los 2 grupos, aunque la
tasa de primera hospitalizacion por fallo cardiaco fue



significantemente menor en € grupo tratado con losartan
(reduccién ddl riesgo, 32%; p=0,005). El nivel de
proteinuria disminuyd en un 35% con € losartan
(p<0,001 en comparacion con € placebo).

Conclusiones: El losartan proporciond beneficios renales
significativos a los pacientes con diabetes del tipo 2 y con
nefropatia, fue en general bien tolerado.

Traducido por J.A. Serna

Efecto protectivo sobre el rifion del irbesartan,
antagonista de los receptores de la angiotensina, en
pacientes con nefropatia debida a diabetes tipo 2
(Renopr otective effect of the angiotensin-receptor antagonist

irbesartan in patients with nephropathy due to type 2 diabetes)
Lewis EJ, Hunsicker LG, Clarke WR, Berl T, Pohl MA,

Lewis JB, Ritz E, AtkinsRC, Rohde Ry Raz I., para
grupo colaborador en € estudio

New England Journal of Medicine 2001; 345(12): 851-
860

Antecedentes. Se desconoce si € irbesartan bloqueador
de los receptores de la angiotensina ll o si laamlodipina
el bloqueador de los canales de calcio disminuyen
avance de la nefropatia en pacientes con diabetes tipo 2
independientemente de su capacidad de bgjar lapresion
sanguinea.

Métodos. Se asignaron a azar 1715 pacientes
hipertensos con nefropatia debida a la diabetes tipo 2 para
ser tratados con irbesartan (300 mg diariamente),
amlodipina (10 mg diariamente), o € placebo. La

presién sanguinea deseada fue de 135/85 mm Hg o menor
en todos los grupos.  Se compararon |os grupos en
relacion d tiempo parala presentacion del conjunto
primario de sintomas termindes. € que se duplique la
concentracion sérica de creatining, que se desarrolle la
etapafina delaenfermedad rend, o que se produzca la
muerte por cualquier causa. También se compararon en
relacion con el tiempo que tardaron en presentar efectos
secundarios de afectacion cardiovascular.

Resultados: La duracion media del seguimiento fue de
2,6 afios. El tratamiento con irbesartan se asocié con un
riesgo 20% menor de presentacion del conjunto primario
de sintomas terminales que & del grupo placebo (p=0,02)
y 23% més bgo que en € grupo de laamlodipina
(p=0,006). El riesgo de que se doblase la concentracion
sérica de creatinina fue 33% maés bajo en € grupo del
irbesartan que en e grupo placebo (p=0.003) y 37% més
bajo en d grupo deirbesartan que en & grupo de la
amlodipina (p<0.001). El tratamiento con €l irbesartan se

71

Boletin Farmacos, Volumen 5 (1) 2002

asocio con un riesgo relativo de punto fina de
enfermedad renal que fue 23% més bajo que en los otros
dos grupos (p=0,07 paralas dos comparaciones). Estas
diferencias no se pudieron explicar por las diferencias en
las presiones sanguineas que se lograron. La
concentracion sérica de creatinina aumentd 24% mas
lentamente en € grupo de irbesartan que en € grupo
placebo (p=0,008) y 21% més lentamente que en € grupo
de laamlodipina (p=0,02). No exigtieron diferencias
significativas en las tasas de mortalidad por cualquier
causa o en € conjunto de problemas cardiovasculares que
Se presentaron.

Conclusiones: El bloqueador del receptor de la
angiotensina ll, irbesartan, es efectivo para proteger
contra el avance de la nefropatia debida ala diabetes del
tipo 2. Esta proteccion es independiente de la
disminucion de la presion sanguinea que origina.

Traducido por J.A. Serna

El efecto del irbesartan en el desarrollo dela
nefropatia dibética en pacientes con diabetestipo 2
(The effect of irbesartan on the devel opment of diabetic
nephropathy in patients with type 2 diabetes)

Parving HH, Lehnert H, Brochner-Mortensen J, Gomis R,

Andersen Sy Arner P., para el grupo de estudio de los
pacientes con irbesartan con diabetes tipo 2 'y micro
abuminuria

New England Journal of Medicine 2001; 345(12): 870-
878

Antecedentes: Lamicro albuminuriay la hipertension son
factores de riesgo para la nefropatia diabética. El bloqueo
dd sstema renina-angiotensina disminuye e avance de la
nefropatia diabética en los pacientes con diabetes del tipo
1, pero hace faltainformacion smilar para pacientes
hipertensos con diabetes tipo 2. Se evaluo € efecto
nefroprotector del irbesartan, antagonista de los
receptores de la angiotensina ll, en pacientes hipertensos
con diabetes tipo 2 y micro abuminuria.

Métodos. Se inscribieron un total de 590 pacientes
hipertensos con diabetes tipo 2 y micro dbuminuriaen
este estudio multinacional del irbesartan. Es un estudio
aeatorio, a doble ciego, controlado con placebo. El
estudio consistio en la administracion de una dosis diaria
de 150 mg o de 300 mg y seles dio seguimiento alos
pacientes durante 2 afios. El evento primario fue
tiempo ddl inicio de la nefropatia, definido por
abuminuria persistente en muestras nocturnas, con una
tasa de excrecidn de ablmina urinaria superior a 200 g
por minuto y por o menos 30% superior a nivel basal.



Resultados: Las caracteristicas en los 3 grupos fueron
smilares. Diez de los 194 pacientes en € grupo de 300
mg (5,2%) y 19 de los 195 pacientes en € grupo de los
150 mg (9,7%) presentaron nefropatia, comparados con
30 delos 201 pacientes del grupo placebo (14,9%) (razén
de probabilidad, 0,30 [95% de intervalo de confianza

(1C), 0,14 a0,61; p<0,001] y 0,61 [95% IC, 0,34 a1,08;
p=0.08] paralos dos grupos de irbesartan,
respectivamente). La presion sanguinea promedio durante
laduracién del estudio fue de 144/83 mm Hg en € grupo
placebo, 143/83 mm Hg en € grupo de 150 mgy 141/83
mm Hg en € grupo de 300 mg (p=0,004 parala
comparacion de la presion sanguinea sistolicaentre
grupo placebo y los 2 grupos de irbesartan). L os efectos
adversos serios fueron menos frecuentes en |os pacientes
tratados con irbesartan (p=0,02).

Conclusiones: El irbesartan es protector del rifion
independientemente de su efecto hipotensor en pacientes
con diabetes tipo 2 y con micro dbuminuria.

Traducido por J.A. Serna

Tratamiento médico de la neurocisticer cosis
caracterizada por grandes quistes subaracnoideos
(Medical treatment for neurocysticercosis characterized
by giant subarachnoid cysts)

Proafio JV, Madrazo |, Avelar F, Lépez-Fdix B, Diaz G

y Grijaval

New England Journal of Medicine 2001; 345(12): 879-
885

Antecedentes: Lainfestacién con laformalarvaria del
gusano plano de los cerdos, Taenia solium, puede
producir quistes en € cerebro. El tratamiento quirdrgico
delos quistes ha sido € tratamiento aceptado contra la
neurocisticercosi's caracterizada por quistes grandes
cuando se encuentran produciendo hipertension
intracranedl.

Métodos. Describimos 33 pacientes que se trataron
médicamente contra las formas malignas de
neurocisticercosis. Todos |os pacientes tenian evidencia
de hipertension intracraneal y de quistes subaracnoideos
de a menos 50 mm de didmetro. Todos los pacientes
recibieron 15 mg diarios de abendazol por kilogramo de
peso corpora durante 4 semanas. A 10 pacientes también
selestratd con 100 mg diarios de praziquante por
kilogramo durante 4 semanas. Diecisiete pacientes
recibieron un segundo tratamiento de abendazol, tres
recibieron un tercer tratamiento y uno recibié un cuarto
tratamiento. Durante € primer ciclo de tratamiento, todos
los pacientes recibieron también dexametasona. Cinco de
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los pacientes habian sido previamente operados por
presentar quistes grandes.

Resultados: Después de una mediana de 59 meses de
seguimiento (rango de 7 a 102), la condicion de todos los
pacientes megjord y los quistes desaparecieron o se
cacificaron. De los 22 pacientes con historia de ataques
epilépticos, solo 11 sguieron recibiendo medicamentos
contralos ataques. La cdlificacion mediana de la calidad
de lavida de acuerdo ala escala de Karnofsky mejoro6 de
40 a100. En 15 pacientes se realizd una derivacion
ventriculoperitonea debido a hidrocéfdlo. Cuatro
pacientes tuvieron sécuelas persistentes (atrofia optica
bilateral parcia, apoplejia o diplopia) debidas d quiste.

Conclusiones. El tratamiento médico intensivo puede ser
efectivo en los pacientes con neurocisticercosis
caracterizada por quistes grandes. La neurocirugia puede
ser necesaria Unicamente cuando hay un inminente riesgo
de muerte.

Traducido por J.A. Serna

Alergia a las cefalosporinas (Cephalosporin allergy)
Kelkar PSy Li JTC
New England Medical Journal 2001; 345(11): 804-809

Una detallada historia del uso de medicamentosy de
alergias, aunada a una cuidadosa revision de los registros
meédicos, pueden ser de mucha utilidad para guiar las
decisiones terapéuticas. Los pacientes con historia de
alergiaalas cefa osporinas o ala penicilina pueden tener
un riesgo mayor de reaccionar alas cefalosporinas. La
prueba cuténea de la alergia ala penicilina puede ser Util
en pacientes con historiade alergiaalos que selesvan a
recetar cefalosporinas. La mayoria de esos pacientes
tienen una prueba negativay no deben tener un riesgo
elevado de reaccion alas cefalosporinas. La
desensibilizacién alas cefa osporinas puede considerarse
para |os pacientes de dto riesgo.

Traducido por J. A. Serna

Cambiando € statusdelos medicamentos. de precisar
receta a ser de venta libre (Changing the status of drugs
from prescription to over-the-counter availability)

Brass EP

New England Journal of Medicine 2001; 345(11): 810-
816

Ladisponibilidad de medicamentos de venta libre,
incluyendo los previamente disponibles inicamente con



receta, proporciona a los pacientes un megjor acceso alos
tratamientos més efectivos. El quitar € requisito de la
receta ahorratiempo a profesona delasdudy a
paciente, aunque € efecto que esto tiene en & costo de las
atenciones médi cas es complegjo. Uno de esos efectos
puede ser € que sean los pacientes |os que paguen los
medicamentos en lugar de ser terceras personas
(compafiias de seguros). Ademés, los ahorros a corto
plazo pueden ser opacados alargo plazo por problemas
debidos a uso inapropiado de medicamentos. Los
tratamientos éptimos con medicamentos de venta libre
requieren que € consumidor diagnostique su condicién
correctamente y que emplee e medicamento de forma
que reduzca € riesgo. Laevauacion de la habilidad de
los pacientes de usar |0s medicamentos en esta formaes
un componente critico de la revision que los reguladores
hacen de los medicamentos de ventalibre. La
informacion disponible trgo alaluz la preocupacion de
gue sin la supervision de los profesionales de la salud,
algunos pacientes no son capaces de usar 10s
medicamentos de venta libre de forma apropiada,
especiamente para ciertos diagndsticos o condiciones
cronicas o en situaciones de ato riesgo. Por otro lado, €
amplio uso alargo plazo de medicamentos de venta libre
como la aspirina para reducir € riesgo cardiovascular
demuestra e vaor potencial de ladisponibilidad de
medicamentos de venta libre para tratamientos largos.

L os avances en tecnologia pueden facilitar € aumento de
los tratamientos con medicamentos de venta libre. Por
gemplo, laamplia disponibilidad y aceptacion de

métodos confiables para medir € colesterol sérico en
lugares no médicos puede eventual mente contribuir a que
los pacientes se puedan tratar con hipolipemiantes de
venta libre de forma seguray eficaz. El futuro promete
un aumento en e nimero de medicamentos de venta libre
disponibles y una gran variedad de indicaciones para sus
USos.

Traducido por J. A. Serna

Amplia distribucion de infecciones del trato urinario
causadas por un grupo clonal de Escherichia coli
resistente a varios medicamentos (Widespread
distribution of urinary tract infections caused by a multidrug-
resistant Escherichia coli clonal group)

Manges AR, Jonson JR, Foxman B, O'Bryan TT,
Fullerton KE 'y Riley LW

New England Journal of Medicine 2001; 345(14): 1007-
1013

Antecedentes: El tratamiento de las infecciones del tracto
urinario se complica por € aumento de la prevalencia de
cepas de E. Coli resistentes alos antibidticos. Se estudio
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la composicion clona de aidamientos de E.coli que eran
resistentes a trimetroprim-sulfametoxazol en mujeres con
infecciones dd tracto urinario adquiridas en la
comunidad.

Métodos: Se colectaron cepas de E. coli de mujeres con
infecciones del tracto urinario de una comunidad
universitaria de Cdlifornia, y se evaluaron para
determinar la susceptibilidad a antibidticos, |os serotipos
O:H, las huellas de ADN, las marcas de migracion en gel
electroforético y los factores de virulencia. Se evalud la
prevaenciay las caracteristicas de un clon antibi6tico
resistente en este grupo de cepasy en las cepas de
cohortes de comparacion de Michigan y de Minnesota.

Resultados: Cincuentay cinco de los 255 aidamientos de
E.coli (22%) de la cohorte californiana fueron resistentes
alatrimetroprim-sulfametoxazol asi como a otros
antibidticos. Se encontré un modelo comin de huella de
ADN, sugiriendo que los aidamientos pertenecian a
mismo grupo clond (grupo A), en 28 de 55 cepas
resstentes a trimetroprim-sulfametoxazol (51%) y en 2
de 50 aidamientos seleccionados a azar que fueron
susceptibles a la trimetroprim-sulfametoxazol (4%,
p<0,001). Ademas, 11 de 29 cepas resistentes (38%) de la
cohorte de Michigan y 7 de 18 (39%) de la cohorte de
Minnesota pertenecian a grupo clona A. Lamayoriade
las cepas del grupo clona A fueron serotipos 011:H(nt) o
077:H(nt), con modelo parecido de factores de virulencia,
susceptibilidad a los antibidticos, y caracteristicas
electroforéticas.

Conclusiones: En tres comunidades geograficamente
diferentes, un solo grupo clonal de cepas de E. coli
resistentes a la trimetroprim-sulfametoxazol produjo cas
lamitad de las infecciones del tracto urinario de las
mujeres. Laamplia distribucion y dta prevalencia de E.
coli del grupo clond A tiene implicaciones importantes
en lasalud pablica

Traducido por J. A. Serna

Vacunasy vacunaciones (Vaccines and vaccinations)
Ada, G

New England Journal of Medicine 2001; 345(14): 1042-
1053

El importante éxito de muchas vacunas, especiamente de
aquellas administradas durante lanifiez y su
impresionante seguridad, junto con la erradicacion de la
viruela, se cuentan entre los logros més grandes de la
salud pablica dd siglo XX. Pero todavia existen
enfermedades muy graves producidas por patdgenos que



escapan a control de una respuesta inmune especifica
humora o celular. Un protocolo de inmunizacion que
comprenda un estimulo primario (generamente ADN
Seguido por un vector de un virus vivo quimérico)
produce una fuerte respuesta de células-T-citotdxicas que
evitaron lainfeccion repetida en ratones y monos después
del desafio con € VIH-1y otros graves patdgenos
humanos, incluyendo d virus Ebolay a plasmodium. El
éxito de los actuaes estudios clinicos de vacunaciones
contrael VIH-1con € uso de este protocolo va a sefidar
un cambio en e paradigma de la produccién de vacunas.
La secuencia del genoma de varias bacterias es también
un gran paso hacia delante. Esfuerzos para usar las
vacunas y las técnicas inmunoterapéuticas para combatir
a las enfermedades no transmisibles, especia mente e
cancer y alaenfermedad de Alzheimer, estén también
ampliando nuestros horizontes. Los logros del siglo XXI1
pueden ser tan espectaculares como los del siglo XX.

Traducido por J. A. Serna

Efectosalargo plazo delaprofilaxiscon indometacina

en nifos con peso al nacer extremadamente bajo
(Long-term effects of indomethacin prophylaxisin extremely-

low-birth-weight infants)
Schmidt B, Davis P, Moddemann D, Ohlsson A, Roberts

RS, Saigal S, Solimano A, Vincer My Wright LL
New England Journal of Medicine 2001; 344(26): 1966-
1972

Antecedentes: La administracion profiléctica de
indometacina reduce € riesgo de que los nifios de muy
bajo peso a nacer (aquellos con pesos més bagjos de 1500
) tengan conducto arterioso persistente y hemorragia
intra ventricular severa. No se sabe si la profilaxis con la
indometacina proporciona beneficios alargo plazo que
contrapesen el riesgo de los efectos adversos del
medicamento como, la reduccion de lacirculacion
sanguinea en € rifion, € intestino o en € cerebro.

Métodos. |nmediatamente después de nacer, se asignaron
a azar 1202 nifios de un peso de 500 a999 g
(extremadamente bajo peso al nacer) pararecibir por via
endovenosa, unavez a dia durante 3 dias, indometacina
(0,1 mg por kilogramo de peso) o placebo. El criterio
primario de evaluacion fue e conjunto de muerte,
pardisis cerebral, retraso en e reconocimiento, sorderay
ceguera, gustados a una edad de 18 meses. Los eventos
secundarios alargo plazo fueron hidrocéfalo necesitando
la colocacién de una derivacion, ataques y microcefalia
dentro del mismo periodo de tiempo. Los eventos
secundarios a corto plazo fueron la persistencia del
conducto arterioso, hemorragia pulmonar, enfermedad
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pulmonar crénica, evidencia utrasonogréfica de
anormalidades intracraneales, enterocolitis necréticay
retinopatia.

Resultados: De los 574 nifios asignados a la profilaxis
con indometacina para los que se obtuvo informacion
sobre |os criterios primarios de evaluacion, 271 (47%)
murieron o sobrevivieron con defectos, comparados con
261 de los 569 nifios (46%) asignados d placebo (razén
de posibilidad, 1,1; 95% de intervalo de confianza (IC),
0,8-1,4; p=0,61). Laindometacinaredujo laincidencia
de lapersstenciadel conducto arterioso (24%, vs. 50%
en € grupo placebo; razén de posibilidad, 0,3; p<0,001) y
las hemorragias peri ventriculares e intra ventriculares
severas (9%, vs. 13% en e grupo placebo; razon de
posibilidad 0,6; p=0,02). Ningun otro evento sevio
aterado por ala administracion profilactica del
indometacina.

Conclusiones. En los nifios de extremado bajo peso d
nacer, la profilaxis con € indometacina no mejora latasa
de sobrevivencia sin defectos neurosensoriales alos 18
meses, a pesar de que reduce la frecuencia de ducto
arterioso persistente y las hemorragias peri ventriculares
e intra ventricul ares severas.

Traducido por J. A. Serna

La comparacion del lorazepam, diazepam y placebo
para €l tratamiento de los ataques epilépticos en
pacientes no hospitalizados (A comparison of lorazepam,
diazepam, y placebo for the treatment of out-of-hospital status
epilepticus)

Alldredge BK, Gelb AM, Isaacs M, Corry MD, Allen F,
Ulrich SK, Gottwald MD, O’'Neil N, Neuhaus JM, Segad
MRy Lowenstein DH

New England Journal of Medicine 2001; 345(9): 631-637

Antecedentes: No se sabe s laadministracion de
benzodiazepinas por persona paramédico congtituye un
tratamiento seguro y eficaz de |los atagues epilépticos en
pacientes no hospitaizados.

Métodos:. Se redliz6 un estudio aleatorio, adoble ciego
para evaluar la administracion intravenosa de
benzodiazepinas por paramédicos para € tratamiento de
los atagues epilépticos en los pacientes no hospitalizados.
Se les administré alos adultos con atagues convulsivos
generalizados prolongados (de 5 minutos o mas de
duracion) o repetidos, diazepam (5 mg), lorazepam (2
mg) o placebo por viaintravenosa. En caso necesario se
administr6é una segunda inyeccion.



Resultados. De los 205 pacientes que se inscribieron, 66
recibieron lorazepam, 68 diazepam y 71 placebo.

Cuando llegaron a departamento de urgencias, € ataque
epiléptico ya habia terminado en mas pacientes tratados
con lorazepam (59,1%) o diazepam (42,6) que en los
pacientes que recibieron placebo (21,1%) (p=0,001).
Después de gustar las covariables, larazon de
posibilidad de que se hubiera terminado del ataque
epiléptico d tiempo de llegada a urgencias, en € grupo
de lorazepam comparado con € grupo placebo fue de 4,8
(95% de intervao de confianza (1C), 1,9 a 13,0). Larazon
de posibilidad fue de 1,9 (95% IC, 0,8 a4,4) en € grupo
de lorazepam comparado con € grupo de diazepamy 2,3
(95% IC, 1,0 a5,9) en & grupo de diazepam comparado
con e grupo placebo. Las tasas de complicaciones
respiratorias o circulatorias después de que se administro
el tratamiento de estudio fueron de 10.6% para e grupo
de lorazepam, 10,3 % para € grupo de lorazepam y
22,5% para € grupo placebo (p=0,08).

Conclusiones: Las benzodiazepinas son segurasy
efectivas cuando son administradas por los paramédicos
para |os pacientes adultos no hospitalizados con ataques
epilépticos. El lorazepam es un tratamiento mucho mejor
que & diazepam.

Traducido por J. A. Serna

La comparacién del ligado endoscépico con €l
tratamiento combinado de nadolol y mono nitrato de
isosor bideparaprevenir e sangradorecurrentedelas
varices (Endoscopic ligation compared with combined
treatment with nadolol and isosor bide mononitrate to prevent
recurrent variceal bleeding)

Villanueva C, Mifiana J, Ortiz J, Gallego A, Soriano G,
torras X, Séinz S, Boadas J, Cussd X, Guarner Cy
Baanz6 J

New England Journal of Medicine2001; 345(9): 647-655

Antecedentes. Después de un episodio de sangrado agudo
por las vérices esofégicas, |0s pacientes estan en ato
riesgo de sangrado recurrente y muerte. Se compararon 2
tratamientos para prevenir €l sangrado recurrente, €
ligado endoscopico y € tratamiento médico combinado

de nadolol y mono nitrato de isosorbide.

Métodos: Se asignaron a azar 144 pacientes con Cirrosis
gue se hospitalizaron por sangrado de las varices
esofégicas pararecibir tratamiento por ligado
endoscopico (42 pacientes) o € tratamiento médico
combinado (72 pacientes). Las sesiones de ligado se
repitieron cada 2 a 3 semanas hasta que las varices se
erradicaron. La dosis media (+DE) de nadolol fue de 96
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+56 mg por diay ladosis media de isosorbide fue de 66
+22 mg por dia. Los criterios finales primarios de
evaluacion fueron sangrado recurrente, complicacionesy
muerte.

Resultados: El periodo mediano de seguimiento fue de 21
meses. Un tota de 35 pacientes en € grupo de ligaduray
24 en € grupo de medicamento, tuvieron sangrado
recurrente. La probabilidad de la recurrencia fue més baja
en e grupo con medicamento, tanto en términos de
episodios de hipertension portal (p=0,04) como por
recurrencia de sangrado varicoso (p=0.04). Existieron
complicaciones mayores en 9 pacientes tratados por
ligadura (7 tuvieron Ul ceras esof égicas sangrantes y 2
tuvieron neumonia por aspiracion) y 2 tratados con
medicamento (ambos presentaron bradicardiay disnea)
(p=0.05). Treinta pacientesen € grupo de ligadura
murieron, asi como 23 pacientes del grupo con
medicamento (p=0,52). Laprobabilidad del sangrado
recurrente fue més baja en los pacientes con una
respuesta hemodindmica al tratamiento, definida como
una disminucion en e gradiente de la presion venosa
hepética de més de 20% de los valores basales 0 a menos
de 12 mm Hg (18%, vs. 54% en pacientes sin respuesta
hemodinamica a un afio; p<0,001) y la probabilidad de
sobre vivencia fue superior (94% vs. 78% a un afio,
p=0,02).

Conclusiones: El tratamiento combinado de nadolol y de
mono nitrato de isosorbide es mas efectivo que la
ligadura endoscopica parala prevencion del sangrado
recurrente y esta asociado con unatasa mas bgja de
complicaciones mayores.

Traducido por J. A. Serna

Falla del metronidazol para prevenir € parto

prematur o en mujer es embar azadas con infeccion
asintomatica de Trichomonas vaginalis (Failure of

metronidazol e to prevent preterm delivery among pregnant

women with asymptomatic Trichomonas vaginalis infection)
Klebanoff MA, Carey JC, Hauth. JC, Hillier SL, Nugent

RP, Thom EA, Ernest M, Heine RP, Wapner RJ, Trout
W, Moawad A y Leveno KJ
New England Journal of Medicine2001; 345(7): 487-493

Antecedentes. La infeccion con Trichomonas vaginalis
durante la gestacion se asocia con parto prematuro. No se
sabe si @ tratamiento de la tricomoniasis asintomatica en
las mujeres en gestacion reduce la presentacion de partos
prematuros.



Métodos: Se tamizaron mujeres en gestacion por medio
del cultivo de las secreciones vaginales para determinar la
presencia de tricomonas vaginales. Se asignaron a azar
617 mujeres con tricomoniasis asintomética que se
encontraban en sus 16 a 23 semanas de gestacion para
recibir 2 dosis de 2 g de metronidazol (320 mujeres) o
placebo (297 mujeres). Entre cada una de las dos dosis
transcurrié un periodo de 48 horas. Setraté otravez alas
mujeres con € mismo régimen de 2 dosis en la semana
24y 29 de gestacion. El criterio primario de evaluacion
fue € parto antes de las 37 semanas de gestacion.

Resultados: Entre d momento en que se distribuyen las
mujeres en los dos gruposy € seguimiento, la
tricomoniasis se cur6 en 249 de las 269 mujeres en €
grupo de metronidazol (92,6%) para las cuales se tenian
los cultivos de seguimiento; y en 92 de las 260 mujeres
con cultivo de seguimiento en e grupo placebo (35.4%).
Hubo informacién sobre € tiempo y las caracteristicas
dd parto para 315 mujeres en @ grupo de metronidazol y
289 mujeres en € grupo placebo. El parto ocurrié antes
de las 37 semanas de gestacion en 60 mujeresen e
grupo de metronidazol (19,0%) y en 31 mujeresen €
grupo placebo (10,7%) (riesgo relativo, 1,8; 95% de
intervalo de confianza (1C), 1,2 a2,7; p=0,004). La
diferencia se atribuy0 primordialmente a un aumento en
partos prematuros por trabgjo de parto espontaneo (10,2%
vs. 3,5%; riesgo relativo, 3,0; 95% IC, 1,5 a5,9).

Conclusiones. El tratamiento de las mujeres en gestacion
con tricomoniasis asintomatica no evitae parto
prematuro. No se recomienda ni €l tamizgje de rutina ni
el tratamiento de las mujeres embarazadas con
tricomoniasis.

Traducido por J. A. Serna

Ladinamicadelatuberculosisen respuestaa 10 afios
deesfuer zointensivo de control enPer U (The dynamics
of tuberculosisin response to 10 years of intensive control
effort in Per()

Suarez PG, Watt CJ, Alarcén E, Portocarrero J, ZavalaD,

CandesR, Luedmo F, Espind MA y DyeC
Journal of Infectious Diseases 2001; 184: 473-478

Se espera que € mejoramiento en la deteccion de los
casos de tuberculosis (TB) y de latasa de curacion
acdleren ladisminucion delaincidenciadelaTB y que
se reduzcan las muertes asociadas ala TB. Un andlisis
historico de |os casos reportados en Pert demostrd que la
tasa per capita de incidencia era probablemente estable
antes de 1991. El reporte de casos aumento entre 1990 y
1992 como resultado del mejoramiento en la deteccion.
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Aunque los esfuerzos de diagnéstico han seguido
aumentando desde 1993, la incidencia de nuevos casos de
TB pulmonar adisminuido en cada departamento del
pais, con unatasa naciona de disminucion de =5,8% por
afo (rango de 1,9% a 9,7%). Esta elevada tasa de
disminucidn sugiere que entre los pacientes con frotis
positivo se evitaron € 27% (19% a 34%) de los casos
(158.000) y 70% (63% a 77%) de las muertes (91.000)
entre 1991 y 2000. Esta esla primera demostracion de
gue un nimero significativo de casos de TB se pueden
prevenir por medio de un tratamiento intensivo de corta
duracién en un pais con ata prevaencia.

Traducido por J. A. Serna

Efectos del clopidogrel junto con la aspirina en los
pacientes con sindrome coronario agudo sin elevacion
del segmento ST (Effects of clopidogrel in addition to
aspirin in patients with acute coronary sindromes without ST —
segments elevation)

Los investigadores del estudio del clopidogrd en la
anginainestable para prevenir eventos recurrentes.

New England Journal of Medicine2001; 345(7): 494-502

Antecedentes: A pesar de |os tratamientos actuales, los
pacientes con enfermedad coronaria sin elevacion del
segmento ST tienen tasas elevadas de problemas
vasculares mayores. Se evaluo la eficaciay la seguridad
dd agente anti plaquetario clopidogrel proporcionado con
aspirina en ese tipo de pacientes.

Métodos. Los 12.562 pacientes que se presentaron dentro
de las 24 horas después de que se hubieran iniciado los
sintomas se asignaron aeatoriamente a un grupo a que se
traté con clopidogrel (300 mg inmediatamente, seguido

por 75 mg unavez d dia) (6259 pacientes) o a grupo
placebo (6303 pacientes). Todos los pacientes recibieron
aspirina durante 3 a 12 meses.

Resultados:. El primer resultado primario — € conjunto de
muertes debidas a causas cardiovasculares, infarto a
miocardio no fatal, o gpoplejia— se present6 en 9,3% de
los pacientes en & grupo de clopidogrel y en 11,4% de
los pacientes del grupo placebo (riesgo relativo con
clopidogrel comparado con € placebo, 0,80; 95% de
intervalo de confianza (IC), 0,72 a 0,90, p<0,001). El
segundo evertto primario — & primer evento primario o
isquemia refractaria— se presento en 16,5% de los
pacientes del grupo de clopidogrel y en 18,8% de los
pacientes del grupo placebo (riesgo relativo, 0,86,
p=0,001). El porcentge de pacientes con isquemia
refractaria o severa, falo cardiaco y procedimientos de
revascularizacion dentro del hospital, fueron también
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significativamente més bgjos en € grupo tratado con enfermedades infecciosas prepararon nuevas
clopidogrel. Hubieron mas pacientes con hemorragia indicaciones.
mayor en € grupo dd clopidogrel que en € grupo
placebo (3,75 vs. 2,7%; riesgo relativo de, 1,38; 1. El tratamiento con RIF-PZA de 2 meses de duracion
p=0,001), pero no hubo mas pacientes con episodios de contrala TBL se debe de usar cuidadosamente
hemorragias con riesgo de muerte (2,1% vs. 1,8%, especia mente en personas que toman otros
p=0,13) o de gpoplgias hemorragicas. medicamentos asociados con dafio hepético, y en
pacientes a cohdlicos, aunque € acohol se
Conclusiones: El farmaco antiplaguetario clopidogrel descontinue durante el tratamiento. No se
tiene efectos benéficos en los pacientes con sindrome recomienda a personas con dafio hepético o para
coronario agudo sin devaciéon del segmento ST. Aunque, aquellos que han tenido dafio hepético asociado a
d riesgo de hemorragias mayores es mas alto en los INH. Las personas deben de ser informadas de la
pacientes tratados con clopidogre. posible hepatotoxicidad y preguntar si han tenido
enfermedades hepéticas o reacciones adversas ala
Traducido por J. A. Serna INH.
2. Paralas personas no infectadas con e VIH; 9 meses
Puesta al dia: lesiones hepéticas mortales asociadas con toma diariade INH es e tratamiento preferido
con € rifampin y la pirazinamida para € tratamiento contrala TBL; 4 meses con RIF diariaes una
delatuberculosislatentey revisiones de la sociedad alternativa aceptada, 2 meses con RIF-PZA diarios
toracica americanay lasrecomendaciones del centro puede ser bueno cuando no se puede llevar un
para el control de las enfermedades delos EE.UU., tratamiento largo y cuando se puede vigilar a
2001 (Update: fatal and severe liver injuries associated with paciente.
rifampin and pyrazinamide for latent tuberculosis infection,
and revisionsin American Thoracic Society/CDC 3. Lainformacion disponible no da evidencias de riesgo
Recommendations-United States, 2001) excesivo de hepatitis severa asociada al RIF-PZA en
MMWR 2001; 50:733-735. pacientes con VIH, en un estudio multinacional con
http://www.cdc.gov/mmwr un gran nimero de pacientes hubo una tasa de
elevacion de aminotransferasa sérica (AT) inferior
Entre el 12 de febrero'y el 24 de agosto de 2001 se que |a tasa de los que recibieron Gnicamente INH. El
reportaron a centro para el control de las enfermedades tratamiento de RIF-PZA también fue bien tolerado
(CDC) delos EE.UU. 21 casos de dafo hepéIICO cuando se proporci ond 2 veces por semanaa
asociados a tratamiento de la tuberculosis latente (TBL) personas con VIH en Zambiay Haiti. Sin embargo la
con rifampin-pirazinamida (RIF-PZA) durante 2 meses. experiencia con |os ensayos clinicos no siempre es
Casos de dafio hepatico han ocurrido cada afio desde aplicable a otras circunstancias, cuando hay cierta
1999, '_I'amble_n otros 10 casos han ocurrido estando bajo seguridad de que se puede cumplir con € tratamiento,
tratamiento diferente. es més prudente usar 9 meses de INH diariamente

. . para €l tratamiento de personas con VIH y TBL.
El documento proporciona informacion acerca de los 21

las recomendaciones para seleccionar € tratamiento se debe de proporcionar més de 2 semanas de
adecuado contrala TBL y lavigilancia para el uso de medicamento de RIF-PZA (PZA dosis = 20 mg/Kg/d
RIF-PZA para el tratamiento de la TBL. y un méximo de 2 gm/d) en una sola vez. Los
. _ pacientes deben de ser evaluados por personal de

En lamayoriade los casos € tratamiento de 9 meses con sdud alas 2, 4y 6 semanas de tratamiento para
isoniazida (INH) es preferible para el t_ratamiento dela verificar adherencia, toleranciay efectos adversos; y
TBL y e RIF-PZA se puede usar en ciertos casosy alas 8 semanas hay que verificar si se ha completado
demanda unavigilancia clinicay de laboratorio mas el tratamiento. En cada visitael persona de salud, en
intensiva que lo antiguamente recomendado. Algunos la propialengua del paciente, debe de darle
pacientes en tratamiento tuvieron la d|f_| cultad o_Ie la instrucciones claras y precisas, de detener latoma de
barrera de lalenguay no fueron atendidos debidamente. RIF-PZA inmediatamente y proporcionarle consulta

o _ i médica si existe dolor abdomind, emess, ictericiau
L a asociacion americana de enfermedades del torax, € otros sintomas de hepatitis. EI persona de salud
CDCy lasociedad americana para €l control de las continuara vigilando a paciente.
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5. Sedeberade medir laAT s&icay labilirrubina para
determinar sus niveles basdlesalas 2, 4 y 6 semanas
de tratamiento en pacientes tomando RIF-PZA.
Debido a que pueden existir agunos efectos
secundarios durante el segundo mes de tratamiento,
los pacientes deberan de vigilarse durante todo €
curso del tratamiento. Se puede esperar un aumento
asintomatico de AT séricay no hace falta detener €l
tratamiento. Pero, € tratamiento debe de detenerse si
se encuentran los siguientes signos. AT s&ricab
veces mayor ddl limite superior del rango normd en
pacientes asintométicos, AT mayor que los rangos
normales cuando se acompafan con sintomas de
hepatitis, o bilirrubina sérica mayor que € rango
normal.

L as siguientes consideraciones son muy importantes para
decidir aquién hay que aplicarle la pruebay tratar contra
laTBL.

1. El objetivo de aplicar la prueba es encontrar y tratar a
las personas que tienen las dos enfermedades, la TBL
y latuberculosis (Ej. Exposicion reciente a un caso
contagioso). Las personas en bajo riesgo para
desarrollar latuberculosis y quienes tuvieron una
prueba de tuberculina cutanea (tbc) por otras razones,
como trabgjadores de salud, no son candidatos a
tratamiento s estan infectados.

El tratamiento se recomienda para las personas
nacidas fuera de los EE.UU., de paises de alta
prevalenciade TB quetienen TBL y que tienen
menos de 5 afios en los EE.UU. Despuésdelos 5
afnos, € tratamiento se debe de hacer igual que alos
otros pacientes.

Debido a que laINH puede producir dafio hepético
severo, se deben vigilar los pacientes que toman INA.

El CDC esta recopilando reportes de dafio hepético
severo (que causan hospitalizacion o muerte) en las
personas que reciben cuaquier tratamiento contrala
TBL.

Reporte los posibles casos aladivison dela
eliminacion de latuberculosis a Tdl. (404) 639-8125.

Traducido por J. A. Serna

Efecto de un tratamiento corto con una dosis alta de
amoxicilina en los portador es de neumococos

r esistentes (Effect of short-course, high-dose amoxicillin
therapy on resistent pneumococcal carriage)
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Schrag SJ, Pefia C, Fernandez J, Sanchez J, Gomez V,
Pérez E, Feris M y Besser RE

Journal of the American Medical Association 2001;
286(1): 49-56

Contexto: La aparicion de resistencia pone en riesgo la
efectividad de las terapias existentes contra las
infecciones neumococicas. La modificacion deladosisy
deladuracion dd tratamiento con antibiéticos puede
limitar la dispersion de neumococos resistentes.

Objetivos. Determinar i un tratamiento de corta duracion
con altas dosis de amoxicilina reduce € riesgo de que los
nifios con infecciones del tracto respiratorio sigan sendo
portadores una vez hayan terminado €l tratamiento.

Disefio y lugar: Se efectud un estudio aleatorio en una
clinica de pacientes externos en Santo Domingo,
Republica Dominicana, de octubre 1999 ajulio del 2000.

Participantes: Nifios de 6 a 59 meses de edad que estaban
recibiendo un tratamiento con antibiéticos para e
tratamiento de enfermedad del aparato respiratorio (n =
397).

Intervencion: Los nifios se distribuyeron a azar para
recibir uno de dos regimenes de amoxicilina dos veces d
dia 90 mg/kg por dia durante 5 dias (n = 398) 0 40 mg
/kg por dia durante 10 dias (n = 397).

Principales pardmetros observados. Se hicieron andisis
de muestras nasofaringeas alos 0, 5, 10 y 28 dias de
haber iniciado e tratamiento para detectar la presencia de
Streptococcus pneumoniae no susceptible ala peniciling
se compararon los dos grupos con respecto a los factores
bésales de riesgo para ser portadores de neumococos no
susceptibles y la adherenciaa tratamiento.

Resultados. En € dia 28 de lavisita, € nivel de presencia
de neumococos no susceptibles ala penicilinaen las
muestras de fluidos nasofaringeos fue significantemente
menor en € grupo sometido a tratamiento de corta
durecion y de dta dosis (24%) comparado en e grupo
que recibio e tratamiento estandar (32%); e riesgo
relativo(RR) fue de 0,77; € intervalo de confianza de
95% fue (IC), 0,60-0,97; p=,03; & riesgo de ser portador
de estreptococos no susceptibles a trimetroprin-
sulfametoxazol fue también inferior en & grupo que
recibié e tratamiento corto a dosis dtas (RR= 0,77; 95%
IC, 0,58-1,03, p=,08). El efecto protector del tratamiento
de tratamiento corto a dosis atas fue superior en los
hogares con 3 6 més nifios (RR=0,72; 95% IC, 0,52-
0,98). La adherencia a tratamiento fue mas dtaen e



grupo que recibio € tratamiento corto a dosis dtas (82%
vs. 74%; p=,02).

Conclusion: El tratamiento corto y a dosis dtas de
antibidtico en pacientes externos parece ser una
intervencion prometedora para minimizar e impacto del
uso de antibidticos en la dispersion de neumococos
resistentes a |os antibidticos.

Traducido por J.A. Serna

Amodiaquina, sulfadoxina/pirimetaminay laterapia
combinada para € tratamiento dela malaria
falciparum sin complicaciones en Kampala, Uganda:
ensayo aleatorio. (Amodiaquine, sulfadoxine-
pyrimethamine, and combination therapy for treatment of
uncomplicated falciparum malaria in Kampala, Uganda: a
randomised trial)

Staedke SG, Kamya MR, Dorsey G, GasasiraA, Ndeezi
G, Charlebois ED y Rosenthal PJ

Lancet 2001, 358: 368-374

Antecedentes: El aumento de laresistencia del
Plasmodium falciparumala cloroguina en e Africa sub-
sahariana necesita @ uso de otros productos contra la
malaria. Los tratamientos que estén disponibles a bajo
costo incluyen sulfadoxina/pirimetaminay la
amodiaguina. La combinacion de los productos contrala
malaria puede aumentar la eficacia terapéutica y retrasar
la resistencia al medicamento. Comparamos la eficacia de
la sulfadoxina/pirimetamina, amodiaguina con la
combinacién de amodiaguina/sulfadoxinal/pyrimethamina
parad tratamiento de lamalaria sin complicaciones en
unaregion con dtaresistencia ala cloroquina.

Métodos:. L os pacientes son sintomas de malaria
falciparum sin complicaciones y con laenfermedad
confirmada en Kampala, Uganda, se asignaron
aleatoriamente para recibir sulfadoxina/pirimetamina (25
mg/kg sulfadoxinay 1,25 mg/kg pirimetaminag) mas
placebo; amodiaquina (25 mg/kg) maés placebo; o
amodiaquina mas sulfadoxina/pirimetamina. A los
pacientes se les siguid durante 14 diasy se evaluaron
clinicay parasitdlogicamente.

Resultados; El 90% (400/445) de los pacientes en €
estudio findizaron satisfactoriamente los 14 dias de
seguimiento.  Clinicamente € tratamiento fall6 en 13 de
131 (10%) pacientes en sulf adoxina/pyrimethamina, 9 de
131 (7%) en amodiagquinay en 4 de 138 (3%) en
amodiaquina/sulfadoxina/pirimetamina.
Parasitol6gicamente € tratamiento fall6 en € 26%, 16%
y 10% de los pacientes respectivamente.
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Amodiaquina/sulfadoxina/pirimetamina fue
significativamente mas efectiva que la
sulfadoxina/pirimetamina en los nifios menores de 5 afios
(falaclinicaen 3,5% vs 13,9%, respectivamente, con una
diferencia en riesgo de 10,4% [95% IC, 1,6-19,3]

p=0,021; falla parasitol6gica en 12,8% vs 26,4%, con una
diferencia en riesgo de 13,6% [95% IC, 1,2-26,0]
p=0,041).

I nterpretacion: La sulfadoxinalpirimetaming,
amodiaguinay la amodiaguina/sulfadoxina/pirimetamina
fueron todas efectivas para e tratamiento de lamalaria
falciparum sin complicaciones en Uganda. La
combinacion amodi aquinalsulfadoxi nalpirimetamina fue
la més efectivay puede ser lamejor dternativa de bajo
precio ala clorogquina en Africa.

Traducido por J.A. Serna

El tratamiento dela malaria falciparum resistente
con dapsona-clor oproguanil en Tanzania
(Chloproguanil-dapsone for treatment of drug-resistent
falciparfummalariain Tanzania)

Mutabingwa T, NzilaA, Mberu E, Nduati E, Wingtanley
P, HillsE'y Watkins W

Lancet 2001; 358: 1218-1223

Antecedentes: En el este del Africa, laresistenciaalos
tratamientos antimal aricos baratos a base de cloroquinay
de pirimetamina-sulfadoxina esta dificultando seriamente
el control de la malaria mediante € tratamiento. Se
realizo un estudio con medicamento diferente para
evauar la eficacia de la dapsona-cloroproguanil en €
tratamiento de lamalaria falciparum clinicamente
resistente a la pirimetamina-sulfadoxina.

Métodos: Los nifios menores de 5 afios con maaria
falciparum no severa que se presentaron a hospita
digtrital de Muheza en Tanzania recibieron tratamiento
con e régimen estandar de pirimetamina-sulfadoxina. A
los pacientes cuyos sintomas clinicos desaparecieron pero
gue seguian estando parasitémicos 7 dias después de
haber terminado € tratamiento con pirimetamina-
sulfadoxina se les dio seguimiento durante 1 mes. Los
episodios de maaria clinica se trataron con una sola dosis
de pirimetamina-sulfadoxina o con un régimen de 3 dias
de dapsona-clorproguanil. Aquellos que alos 7 dias del
segundo tratamiento tenian parasitemia recibieron
tratamiento con dapsona-clorproguanil. El ADN del
parasito se recogio d dia 7 después del primer
tratamiento con pirimetamina-sulfadoxinay se observé
para detectar mutaciones de puntos en los genes que



codifican alareductasa dihidrofolata (rdhf) y ala
sintetasa dihidropteroata (sdhp).

Resultados: Se inscribieron 360 nifios y se trataron con
pirimetamina-sulfadoxina. Para d dia 7, 192 (55%) de
348 ya no tenian parasitemia. De |os restantes 156 nifios
parasitemicos, 140 (90%) se siguieron hasta el dia28'y
92(66%) de los 140 desarrollaron malaria clinica. Esos 92
pacientes se trataron de nuevo aternativamente con
pirimetamina-sulfadoxina (46) o con dapsona-
clorproguanil (46). Veinte y ocho (61%) de los 46 nifios
nuevamente tratados con pirimetamina-sulfadoxina
siguieron teniendo parasitema el séptimo dia después del
tratamiento, comparados con 3 (15%) de los 46 nifios
tratados nuevamente con dapsona-clorproguanil. La
resistencia a la pirimetamina-sulfadoxina aumento de
45% (156/348) en € primer tratamiento a 61% (28/46)
después de haber sido tratados de nuevo. Ochentay tres
de los 85 aidamientos de los parésitos obtenidos después
dd primer tratamiento con pirimetamina-sulfadoxinay
antes'y después de |os segundos tratamientos con
pirimetamina-sulfadoxinay de la dapsona-clorproguanil
demostraron alelos rdhf triple mutantes, asociados con
una variedad de mutaciones sdhp.

Interpretacion: La mayoria de |os pacientes tratados con
pirimetamina-sulfadoxina, que siguieron parasitémicos a
s&ptimo dia, desarrollaron nuevos sintomas de malariaen
un periodo de un mes. La dapsona clorproguanil resultd
ser un buen tratamiento en estas circunstancias. El
andlisisdelardnhf y de lasdhp antesy después del
tratamiento apoya la opinidn de que laresstenciaala
pirimetamina-sulfadoxina en esta parte de Africa es
primeramente debida a parésitos con tres mutaciones en
la rdhf.

Traducido por J.A. Serna

Tratamiento de |la tuberculosis resistente a varios
f&rmacos en Turquia (The treatment of multidrug-resistant
tuberculosisin Turkey

Tahaoglu K, Torin T, Sevim T, Ateg G, Kir A, Karasulu
L, Ozmen | y Kapakli N

New England Journal of Medicine2001; 345(3): 170-174

Antecedentes. Se evaluaron los resultados del tratamiento
de 158 pacientes consecutivos con tuberculosis resistente
avarios f&rmacos que fueron tratados en Estambul,
Turquia

Métodos. Un tota de 21 mujeresy 137 hombres (rango
de edades, de 15 a 68 afios) recibieron tratamiento contra
la tubercul osis resistente a varios farmacos entre marzo
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1992 y octubre 1999. L os pacientes habian recibido con
anterioridad un promedio de 5,7 medicamentos anti-
tuberculosos y estaban infectados con microorganismos
gue eran resistentes a un promedio de 4,4 medicamentos.
Todos los pacientes recibieron por 1o menos 3
medicamentos a los que se pensd que eran sensibles; e
tratamiento se continlio por |0 menos 18 meses después
de la conversion a cultivo negativo y durante un minimo
de 24 meses cuando no se incluyeron medicamentos de
primeralinea

Resultados: La cantidad media de medicamentos
proporcionados durante € estudio fue de 5,5 (rango de 3
a9). Se efectlio una reseccion quirdrgica en 36 pacientes.
Los efectos adversos llevaron alainterrupcién de uno o
méas medicamentos en 62 pacientes (39%). Los cultivos
Se hegativizaron en 150 pacientes (95%) después de un
promedio de 1,9 meses (rango de 1 a9). Latasatotal de
éxito del tratamiento fue de 77%, con curaen 78
pacientes (49%) y cura probable en 43 (27%). El
tratamiento fall6 en 13 pacientes (8%). Siete pacientes
murieron (4%). Diecisiete pacientes (11%) no
completaron su régimen de tratamiento. Treintay ocho
por ciento de los pacientes con mal os resultados estaban
infectados con microorganismos que eran resistentes a
més de 5 medicamentos. En un andlisis de regresion
logistica, 1os buenos resultados del tratamiento estaban
independi entemente asociados con una edad més joven
(p=0,013) y € no haber sido tratados con ofloxacina
(p=0.005).

Conclusiones: La mayoria de los pacientes con
tuberculosis resistente a varios farmacos se pueden curar
con € uso de un régimen intensivo apropiado de
tratamiento.

Traducido por J.A. Serna

Tratamiento de la endometriosis (Treatment of

endometriosis)
Olive DL y Pritts EA
New England Journal of Medicine2001; 345(4): 266-275

Esté claro que existen algunos tratamientos efectivos para
las mujeres con endometriosis pero todos tienen sus
limitaciones. Paratratar € dolor pelviano, tanto los
medicamentos como d tratamiento quirdrgico son
efectivos (a menos durante cierto tiempo) y la eficacia de
los diferentes medicamentos es casi la misma. Todavia no
estd muy bien determinado cua es d megor méodo
quirdrgico paratratar € dolor asociado ala

endometrioss. El tratamiento combinado con



medicamentosy cirugiatiene ventgjas en € control del
dolor pero  margen de ventgja no esta bien definido.

Para el tratamiento de lainfertilidad asociada con la
endometrioss, € tratamiento medicamentoso es
inefectivo, pero d tratamiento quirdrgico parece
beneficioso para cas todas, s no todas, las diferentes
formas de presentacion de la enfermedad. No hay ningin
estudio que haya comparado la eficaciade la
reproduccion asistiday del tratamiento quirdrgico en €
tratamiento de las mujeres infértiles que padecen
endometrioss; aungue hay datos que sugieren que la
fertilizacion in vitro puede ser més efectiva que e
tratamiento quirdrgico repetido.

Estas conclusiones parecen vagas por € momento pero
dada lainformacion que tenemos actual mente se pueden
proponer tres tratamientos. Para las mujeres con dolor
asociado ala endometriosis, un medicamento anti-
inflamatorio no esteroidal o contraceptivos orales deben
de ser d tratamiento inicid. S esto falalo indicado es
iniciar tratamiento con un agonista GnRH,
preferentemente combinado con estrogenos-
progestagenos como terapia adjunta. Si, de todas maneras
el médico piensa que se requiere una laparoscopia para
confirmar el diagnostico, entonces lo recomendable es la
laparoscopia con la diminacion de las placas de
endometriosis es recomendable - € cirujano tiene la
habilidad para hacerlo. Este procedimiento debe
complementarse con tratamiento con un agonista GnRH y
estrogeno-progestageno.

Lainfertilidad asociada con la endometriosis se trata
exclusvamente con la eiminacion quirdrgicade la
enfermedad y la restauracion de | as rel aciones anatomicas
en la pelvis. Este tratamiento se puede combinar con las
técnicas asistidas de reproduccion para aumentar la
rapidez de la concepcidn y ta vez la probabilidad de una
gestacion exitosa.

Traducido por J.A. Serna

Profilaxis medicamentosa contra el cancer del seno
(Chemoprevention of breast cancer)

Levine M, Moutquin JM, Walton R y Feightner J
Canadian Medical Association Journal 2001; 164(12):
1681-1690

Se trata de un protocolo elaborado conjuntamente por €
grupo canadiense de medicina preventivay e comité de
lainiciativa canadiense contra el cancer de seno
encargado de definir las précticas clinicas para €
tratamiento y cuidado del cancer de seno.
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Objetivos. Ayudar alas mujeresy a sus médicos a tomar
decisiones parala prevencion del cancer del seno con
tamoxifeno y raloxifeno.

Evidencia: Revisién delaliteraturaen lenguainglesa
publicada desde 1966 a agosto del 2000, identificada a
través de MEDLINE, HealthSTAR, Current Contents and
Cochrane Library.

Valores: Se evauo lasolidez de las evidencias se
evaluaron usando los métodos del grupo canadiense de
medicina preventivay del comité encargado de definir las
précticas clinicas para el tratamiento y cuidado del cancer
de seno.

Recomendaciones:

- Enlas mujeres con riesgo bajo o normal de cancer
dd seno (indice de evaluacion de riesgo de Gall <
1,66% alos 5 afios): Hay evidencia convincente para
no recomendar € uso de tamoxifeno para reducir €
riesgo de cancer del seno en mujeres que tienen
riesgo bajo o normal de la enfermedad
(recomendacion de grado D).

Las mujeres de ato riesgo de cancer del seno (indice
de Gall de=1,66% alos 5 afios): Laevidenciaindica
gue se debe discutir con las mujeres en alto riesgo
cuales son los beneficios y los posibles riesgos de
hacer tratamiento preventivo del cancer del seno con
el tamoxifeno (recomendacion de grado B). El punto
de corte para definir ato riesgo es arbitrario, pero €
proyecto Estudio Nacional P-1 sobre Cirugia
Coadyuvante del Senoy del Intestino (Nationa
Surgical Adjuvant Breast and Bowel Porject P-1
Study) incluy6é a mujeres con riesgo alos 5 afios de
por 1o menos 1,66% de acuerdo d indice de Galil, y €
promedio de riesgo de los pacientes que entraron al
estudio fue de 3,2%. Ejemplos de situaciones clinicas
de alto riesgo estrechamente vinculadas con € cancer
ddl seno, son la historia de carcinomalobular in Situ
0 una historia de hiperplasia atipica. Cuando € riesgo
de cancer del seno aumenta a un 5% y los beneficios
superan los riesgos, la paciente puede escoger tomar
el tamoxifeno. La duracion del tratamiento con
tamoxifeno en esos casos es de 5 afios, basandose en
los resultados de estudios clinicos que utilizan
tamoxifeno en mujeres con cancer del seno precoz. S
una paciente se quejao yahasido evaluaday s se
estima que esta en alto riesgo, entonces personas con
experiencia pueden discutir losriesgosy los
beneficios del uso del tamoxifeno.

Temas adicionales importantes:



Laprevencién del cancer del seno con raloxifeno: La
evidencia actua no sugiere que se deba utilizar
raloxifeno como medida profil&ctica para evitar €
cancer del seno. Su utilizacion debe dgarse
restringida a los estudios clinicos.

Tamizaje empleando € indice de Gail parala
evaluacion del riesgo: Este indice fue @ principa
criterio de seleccién parainscribir mujeres en €
estudio que demostré cuaes son |os beneficios
potenciaes de la profilaxis medicamentosa. Aunque,
no ha sido evaluado como un indice para hacer
tamizges de rutina o como instrumento para detectar
casos; serequiere lavalidacion del indice. A pesar de
todo, los datos que se tienen en este momento no
sugieren que se deban hacer cambios e incluir su uso
de forma rutinaria en los consultorios para tamizar o
para detectar casos. Pero, cuando un paciente o su
médico esta preocupado acerca del aumento de riesgo
de cancer del seno de la paciente, € indice puede ser
muy Util para decidir si se debe o0 no tener una
discusion mas profunda sobre los beneficios y riesgos
de la profilaxis medicamentosa. De ahi que, la
manera de identificar alas pacientes de ato riesgo
gue garantiza consgjo y decision compartida con su
médico, vaya avariar de un consultorio aotro. El
indice parala evauacion del riesgo se encuentra en:
http://bcranci.nih.gov/brcl.

Traducido por J.A. Serna

¢Cudl esla calidad de lasindicaciones de laterapia
medicamentosa para la préctica clinica en Canad4?
(What isthe quality of drug therapy clinical practice guidelines
in Canada?)

Graham ID, Beardal S, Carter AO, Glennie J, Hébert PC,
Tetroe MM, McAlister FA, Visentin Sy Anderson GM
Canadian Medical Association Journal 2001; 165(2):
157-163

Antecedentes: La asociacién médica canadiense mantiene
una base de datos de todos los protocol os de practica
clinica, desarrollada, avalada o revisada por las
organizaciones canadienses en los Ultimos 5 afios. Este
estudio se disefio para identificar y describir las guias
sobre terapia medicamentosa que se utilizan en la base de
datos, y paraevaluar su calidad usando una guia
estandarizada.

Métodos: L as indicaciones de tratamiento
medicamentoso en la base de datos se identificaron por
medio de la busqueda de palabras y la busqueda manual.
Se resumi6 lainformacion acerca de los que hicieron las
guias, € avallo de las mismas por otras organizaciones,
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e status de su publicacion, € tipo de enfermedad y €
enfoque sobre |os medicamentos. Cada guia se sometio a
la eval uacién independiente de tres expertos (un médico,
un farmacéutico y un metoddlogo) en € uso del
instrumento para la evaluacion de guias clinicas. Las
condiciones se clasificaron de acuerdo ala décima
revision de Clasificacion Estadistica Internacional de
Enfermedades y Problemas Relacionados con la Salud.

Resultados. Encontramos 217 guias de tratamiento
medicamentoso producidas o revisadas entre 1994 y
1998. Los que hicieron las indicaciones fueron
organizaciones nacionales (47,0%), organizaciones
paragubernamental es (39,6%) y asociaciones de
profesionales (30,9%); d 31,3% de las guias se
publicarony @ 10,6% mencionaron patrocinio de
compahias farmacéuticas. Los trastornos paralos que se
elaboraron guias con mayor frecuenciaincluyen las
infecciones y enfermedades parasitarias (39,6%),
neoplasmas (11,5%) y enfermedades del aparato
circulatorio (11,5%). Los medicamentos mas
frecuentemente citados fueron |os antiinfecciosos
(42,9%), antiviraes (15,2%) y medicamentos
cardiovasculares (16,1%). Once organizaciones
produjeron 176 (81,1%) de las indicaciones. En total.
14,7% de las guia cumplieron con lamitad o mas de la
mitad de los 20 temas que @ instrumento de evauacion
incluye paraevauar d rigor del desarrollo de las mismas
(calificacion media de calidad de 30% [95% de Intervalo
de Confianza (1C) 27,5%-32,6%), € 61,8% cumplié con
lamitad 0 més de la mitad de los 12 temas que evalUan €
contexto y contenido (calificacion media de 57,0% [95%
|C 54,6%-59.3%), y ninguno cumplié con lamitad o
més de lamitad de los 5 temas que evalUian la aplicacion
de las guias (calificacion media 5,6% [95% | C 4,7%-
6,5%]). Tomando todas las variables en conjunto, se
recomendaron € 64,6% de las guias con modificaciones
de parte de por lo menos dos de |os tres evaluadores,
9,2% se recomendaron sin cambiosy 26,3% no se
recomendaron. La calidad de las guias evaluadas vario
significantemente dependiendo de quién las hizo, € status
de publicacion y s tenian o no € patrocinio de la
industria farmacéutica. No se observé un mejoramiento
importante en la calidad de las guias en los 5 afios que
duro € estudio.

I nterpretacion: Los responsables de la elaboracion de
guias terapéuticas para Canada estan produciendo guias
gue frecuentemente se ven como clinicamente Utiles para
los médicos y los farmacéuticos, aungque los métodos (o
la descripcidn de los métodos) que se utilizan parasu
elaboracién deben de ser més rigurosos y completos.

Traducido por J.A. Serna



Impacto de utilizar precios de referencia paralos
nitratosen el usoy costo delos medicamentos contra
la angina (Impact of reference-based pricing of nitrates on
the use and costs of anti-anginal drugs)

Grootendorst PV, Dolovich LR, O'Brien BJ, Holbrook
AMyLevy AR

Canadian Medical Association Journal 2001; 165(8):
1011-1019

Antecedentes: Los precios de referencia limitan € monto
del reembolso a un grupo de medicamentos que se
estiman terapéuticamente equivalentes a productos con
los precios mas bajos dentro de ese grupo. Estimamos
que € efecto de la utilizacion de los precios de referencia
para los nitratos que se usan en la profilaxis alargo plazo
sobre € nimero de recetas y |0s gastos en nitratosy en
otros medicamentos contra la angina recetados a
ciudadanos de la tercera edad en British Columbia,
Canada.

Meétodos. Evaluamos las tendencias en & volumen
mensual de las recetas de medicamentos contrala angina,
la cantidad que € subsidio provincia publico parad
medicamento (Pharmacare) pago por € costo del
ingrediente asociado a medicamento, y 1o que los
pacientes pagaron de su bolsillo durante € periodo de
abril 1994 amayo 1999. Las tendencias de las tasas
mensuales de |os gastos por nitratos por 100 000
ciudadanos de la tercera edad antes de la introduccion del
precio de referencia fueron extrapoladas parainferir lo
gue los gastos hubieran podido representar s no se
hubiera adoptado esa politica.

Resultados: Durante los 3,5 afios después de que se
introdujera e precio de referencia, los gastos de
Pharmacare en |os nitratos recetados a | os ciudadanos de
la tercera edad se redujo en $14,9 millones (95%
intervalo de confianza $10,7 a $19,1 millones). Muchos
de esos ahorros se debieron a los bgjos precios que pago
Pharmacare por las pastillas de liberacion mantenida de
nitroglicerinay del parche de nitroglicerina, que fueron
los dos nitratos més frecuentemente recetados antes de la
introduccion de los precios de referencia; $1,2 millones
(8%) de los ahorros representaron |os gastos de los
ciudadanos de la tercera edad que compraron
medicamentos que fueron solo parcia mente
reembolsados. No hubo ninguin incremento
compensatorio en los gastos por otros medicamentos
contralaangina. El uso de la nitroglicerina sublingual —
un indicador de lamala salud de los pacientes con
angina- no aumentd después de laintroduccion dd precio
dereferencia. El parche de nitroglicerina es ahora €l
nitrato més recetado, debido a que Pharmacare reinicio €
pago de los subsidios completos por ese medicamento
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después de que sus fabricantes voluntariamente bagjaron
precio de venta.

Interpretacion: La evidencia existente sugiere que € uso
de precios de referencia en los nitratos han logrado su fin
principa de reducir los gastos por 1os medicamentos. El
efecto de esta politicaen lasalud, en los gastos en salud y
en los costos administrativos todavia esta por

investigarse.

Traducido por J. A. Serna

La simvastatinay la niacina, vitaminas antioxidantes
0 su combinacién parala prevencion dela
enfermedad cor onaria (Smvastatin and niacin, antioxidant
vitamins, or the combination for the prevention of coronary
disease)

Brown BG, Zhao XQ, Chait A, Fisher LD, Cheung MC,
Morse JS, Dowdy AA, Marino EK, Bolson EL,

Alaupovic P, Frohlich Jy Albers JJ

New England Journal of Medicine 2001; 345(22): 1583-
1592

Antecedentes. Se piensa gque |os tratamientos que
modifican lalipidemiay las vitaminas antioxidantes
tienen efectos beneficiosos en los pacientes con
enfermedad coronaria. Estudiamos los efectos de la
smvadtatina-niacinay € tratamiento con vitaminas
antioxidantes solas y combinadas, en la proteccion
cardiovascular de pacientes con enfermedad coronariay
baj os niveles plasmaticos de lipoproteina de dta densidad
(HDL) colesteral.

Métodos. En un estudio de tres afios, a doble ciego, se
distribuyeron a azar 160 pacientes con enfermedad
coronaria, bajos niveles de colesterol HDL y niveles
normales de colesterol (LDL) lipoproteina de bga
densidad pararecibir uno de cuatro regimenes:
Smvastatina mas niacina, antioxidantes, smvastatina-
niacina més antioxidantes, o placebos. Los puntos finales
de medicién de efecto fueron: evidencia arteriogréfica de
un cambio en la estenosis coronariay la presentacion de
un primer evento cardiovascular (muerte, infarto a
miocardio, apoplegjia o revascularizacion).

Resultados: Los niveles medios de colesterol LDL y HDL
no se alteraron en € grupo tratado con antioxidantes ni en
el grupo placebo; estos niveles cambiaron

sustancia mente (por —42% y +26% respectivamente) en
e grupo de smvagtatina-niacina. El incremento
protectivo en HDL 2 con simvastatina mas niacina se
atentio por e tratamiento concurrente con antioxidantes.
La estenosis promedia progresd en un 3,9% con los



placebos, 1,8% con antioxidantes (p=0,16 parala
comparacion con € grupo placebo) y 0,7% con € grupo
de smvadtatina-niacina més antioxidantes (p=0,004) y se
redujo en un 0,4% en € grupo tratado con simvastetin-
niacina solas (p<0,001). La frecuencia de eventos clinicos
fue de 24% en € grupo tratado con placebos, 3% en
grupo tratado con smvastatina-niacina sola, 21% en €
grupo con tratamiento antioxidante y 14% en € grupo

con smvadtatin-niacina mas antioxidantes.

Conclusiones. La smvastatina mas la niacina
proporcionan beneficios clinicos y medidos
angiogréficamente muy marcados en |0s pacientes con
enfermedad coronariay bajos niveles de HDL. El uso de
vitaminas antioxidantes en estos cuadros clinicos
complgos es cuestionable.

Traducido por J.A. Serna

El fenoldopam un agonista de los receptor es
periféricos selectivos de la dopamina para €l
tratamiento de la hipertensién sever a (Fenoldopam — a
selective peripheral dopamine — receptor agonista for the
treatment of severe hipertension)

Murphy MB, MurriaCy Sorteen GD

New England Journal of Medicine 2001; 345(21): 1548-
1557

El fenoldopam es un medicamento muy Util paralos
pacientes con hipertension severa en los que las opciones
terapéuticas son limitadas. Es tan efectivo como €
nitropruside, el medicamento estandar para estos
pacientes. Los dos medicamentos tienen efectos
secundarios similares, pero € fenoldopam no esta
asociado con latoxicidad del tiocianato y no se degrada
por laluz. El nitropruside sigue siendo & medicamento

de eleccién paralos pacientes en los que se desea una
répidainiciacion de laaccion y un efecto de corta
duracion, como es e caso durante € periodo peri
operativo. Los efectos del fenoldopam sobre la
hemodinamia renal y las células renales tubulares sugiere
que tiene el potencia para preservar las funciones
renales; aunque, laimportancia clinica de estos efectos
todavia no esta bien determinada.

Traducido por J.A. Serna

Reversion del catabolismo por bloqueo-beta después
de quemadur as sever as (Reversal of catabolism by beta-

blockade after severe burns)
Herdon DN, Hart DW, Wolf SE, Chinkes DL y Wolfe

RR
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New England Journal of Medicine 2001; 345(17): 1223-
1229

Antecedentes: La respuesta hipermetabdlica mediada por
la catecolamina a las quemaduras severas causa un
aumento en e gasto energeético y catabolismo de las
proteinas musculares. Nuestra hipotesis fue de que €
bloqueo de los estimulos  3-adrenérgicos con propranol ol
disminuye € gasto de energia durante €l reposoy €
catabolismo muscular en pacientes con quemaduras
severas.

Métodos. Se estudiaron en un ensayo aleatorio, 25 nifios
con quemaduras severas y agudas (méas del 40% del total
de la superficie corporal). 13 recibieron propranolol por
lo menos durante dos semanas'y 12 sirvieron como
control sin tratamiento. La dosis del propranolol se gustd
para disminuir € pulso cardiaco por 20% de cada valor
basal del paciente. Se midi6 € gasto de energia en reposo
y la cinética de la proteina musculo esquel ética antes y
después del beta-bloqueo (o ningln tratamiento en los
controles). La composicion del cuerpo se midio en forma
seriada durante la hospitalizacion.

Resultados: Los pacientes en e grupo de control y los del
grupo de propranolol fueron similares con respecto ala
edad, peso, porcentgje total de superficie corpora
guemada, porcentaje de superficie corporal con
guemaduras de tercer grado y tiempo desde € dafio hasta
e estudié metabdlico. El bloqueo beta disminuyo d pulso
cardiaco y el gasto de energia en reposo en € grupo de
propranolol, los dos comparados con los valores de base
(p<0,001 y p=0,01, respectivamente) y comparado con

los valores del grupo control (p=0,03 y p=0,001,
respectivamente) El balance neto de proteina muscular
aument6 por 82% sobre los valores de base en € grupo
de propranolol (p=0,002), mientras que disminuyo por
27% en € grupo control (p no significante). Lamasalibre
de grasa se midio por € escaneo dd potasio de todo €
cuerpo, no cambié substancialmente en @ grupo de
propranolol, mientras que disminuy6 por una media

(xSE) de 9+2% en & grupo control (p=0,003).

Conclusiones: En los nifios con quemaduras, €
tratamiento con propranolol durante la hospitaizacion
atentia e hipermetabolismo y revierte € catabolismo
musculo proteico.

Traducido por J.A. Serna

Estudio aleatorio del bloqueador delosreceptoresde
angiotensina valsartan en el fallo cardiaco cronico (A



randomized trial of the angiotensin-receptor blocker valsartan
in chronic Herat failure)
Cohn IN y Tognoni G, investigadores del estudio del

vasartan en € fallo cardiaco
New England Journal of Medicine 2001; 345(23): 1667-
1675

Antecedentes: Las acciones de laangiotensina |l pueden
contribuir al avance del fallo cardiaco a pesar del
tratamiento con los medicamentos actuales. Por eso
evaluamos los efectos a largo plazo de la adicién del
valsartan, bloqueador de |os receptores de la
angiotensing, a tratamiento estandar del fallo cardiaco.

Métodos: Se asignaron aleatoriamente un total de 5010
pacientes con fallo cardiaco de la asociacion neoyorquina
del corazéon (ANC), clases|l, Il o 1V pararecibir 160 mg
de valsartan o placebo 2 veces a dia. Los eventos
primarios fueron mortalidad y la combinacion fina de
mortalidad y morbilidad, definido como laincidenciadel
paro cardiaco con resucitacion, hospitalizacion por fallo
cardiaco o recibir un tratamiento de un ionotropo o
vasodilatador por o menos 4 horas.

Resultados. La mortalidad fue smilar en los dos grupos.
Laincidenciade punto fina combinado, fue 13,25 més

baja con e vasartan que con & placebo (riesgo relativo,
0,87; 97,5% de intervdo de confianza, 0,77 a0,97;
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p=0,009), predominantemente debido un bajo nimero de
pacientes hospitalizados por fallo cardiaco: 455 (18,2 %)
en € grupo placebo y 346 (13,8%) en € grupo de
vasartan (p=0,001). El tratamiento con va sartan también
resultd en un mejoramiento significativo en clase ANC,
fraccion de eyeccidn, signosy sintomas de fallo cardiaco
y calidad de la vida comparandolo con € placebo
(p<0,01). En un andliss posterior del punto fina
combinado y mortalidad en subgrupos definidos de
acuerdo a tratamiento basal con inhibidores de laenzima
convertidora de angiotensina (IECA) o beta-blocantes, €
valsartan tuvo un efecto favorable en los pacientes que
recibieron uno o ninguno de esos tipos de medicamentos
pero se observé un efecto adverso en |os pacientes que
recibieron los dos tipos de medicamentos.

Conclusiones. El vasartan reduce significantemente el
punto fina combinado de mortalidad y de morbilidad y
mejoralos sgnosy sintomas clinicos en los pacientes con
fallo cardiaco, cuando se agrega d tratamiento prescrito.
Aungue, |as observaciones posteriores de un efecto
adverso en mortaidad y morbilidad en @ subgrupo
recibiendo valsartan, IECA y un beta-blocante aumentan
la duda acerca de la seguridad potencia de esta
combinacion especifica

Traducido por J.A. Serna
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