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Ventana Abierta

LA PUBLICIDAD Y EL USO ADECUADO DE LOS MEDICAMENTOS

José Augusto Cabral de Barros
Departamento de Medicina Social, Universidad Federal de Pernambuco

En los altimos afos, tal como han reflejado los medios de
comunicacion, ha aumentado mucho el interés por temas
relacionados con los medicamentos, y también ha aumentado
la preocupacion de las agencias reguladoras y de los
organismos de defensa del consumidor en torno a esos temas.

Una de las cuestiones que preocupa es que los ensayos
clinicos que solian realizarse en instituciones académicas se
estan ejecutando, cada vez con mayor frecuencia, en centros
de investigacion privados creados especificamente para
vender este tipo de servicios (tanto para investigar la
efectividad de moléculas nuevas como para estudiar si
productos existentes son efectivos para otras indicaciones).
Segun los criticos, esta nueva estrategia podria limitar la
libertad e independencia de los investigadores y reducir la
fiabilidad de la informacion que se divulga. Los testimonios
de los investigadores que han recibido amenazas por
mantener su independencia confirman la presencia de este
conflicto. Los editores de varias revistas médicas han
reaccionado a esta situacion proponiendo un conjunto de
clausulas que deberan incluirse en los contratos entre los
investigadores y la industria farmacéutica, y que deberan de
tenerse en cuenta en el momento de publicar los resultados
(ver el documento en www.gpp-guidelines.org). Mientras
tanto siguen aumentando las denuncias de amenazas o
acciones judiciales contra investigadores [1,2,3].

Uno ejemplo reciente que ilustra el comportamiento de la
industria es el caso del rofecoxib (Vioxx), que llegé a tener
ventas de 2.500 millones de ddlares anuales y fue retirado
voluntariamente por el laboratorio productor tras publicarse
un articulo en el New England Journal of Medicine en el que
se documentaba que su uso prolongado aumenta el riesgo de
dafio cardiovascular, y que estudios anteriores ya habian
sugerido la posibilidad de que existiera ese riesgo. El
desenlace de este caso ha contribuido a aumentar la presion
para exigir mayor transparencia en la presentacion de los
resultados de ensayos clinicos y sobre todo en la publicacion
de todos los riesgos, que con frecuencia se han infravalorado
u ocultado. Otro aspecto que el caso Vioxx lleva cuestionarse
es por qué la iniciativa de retirar este producto del mercado
surgio del fabricante y no de la agencia reguladora.

No hay duda de que el medicamento, como cualquier
principio activo, tiene una actividad terapéutica y también
puede ocasionar efectos indeseables. La divulgacion de la
informacion sobre el medicamento debe ser veraz y debe
tener en cuenta a quién va dirigida y la forma como se va a
divulgar. Una buena parte de la informacion que a través de
los medios de comunicacion llega a los prescriptores y a los
consumidores — es publicidad disfrazada de “noticia”, y a los

profesionales de las salud ademas les llega como “material
educativo” o de “actualizacion farmacoterapéutica” [4].

La Organizacion Mundial de la Salud definié en 1988 el
término “promocion” como el conjunto de las actividades
informativas y de persuasion realizadas por los fabricantes y
distribuidores con el objetivo de inducir a la prescripcion, la
dispensacion, la adquisicion y la utilizacion de un
medicamento [5].

Estudios realizados en diferentes paises evidencian el
caracter tendencioso del material publicitario dirigido a
profesionales de la salud. Las comparaciones de la
informacién que otorga la industria sobre un mismo producto
a paises diferentes indica que la industria ha omitido datos
farmacotécnicos que serian esenciales para una prescripcion
adecuada [6,7,8].

Los productores invierten en publicidad el doble o el triple de
lo que invierten en la investigacion y desarrollo de nuevos
farmacos. La mayor parte del gasto es para “educar” a los
prescriptores pero el gasto en propaganda dirigida al
consumidor también ha aumentando. En el afio 2000 EE.UU.
gastd 2.500 millones de délares en propaganda dirigida al
consumidor (1.700 millones en 1999), y la mayor parte de
estos fondos se dedicaron a propaganda televisiva de
medicamentos que precisan receta. El gasto en anuncios por
television se incrementd en un 27% con respecto al afio
anterior. Ademas en el 2000, la industria patrocin6 314.000
eventos “educativos” (en 1999 habia patrocinado 280.000 y
en 1993 70.0001). Como consecuencia se observo que los 50
productos mas anunciados en el 2000 fueron los responsables
de un 47,8% del aumento de las ventas en farmacia [9].

La industria farmacéutica ha postulado algunas propuestas de
autorregulacion: en 1981 se aprobd el codigo de ética de la
International Federation of Pharmaceutical Manufacturers
Associations (IFPMA), y se reviso en 1994. Sin embargo, las
Organizaciones No Gubernamentales (ONG) que actian en
favor del uso racional de medicamentos, como Accién
Internacional por la Salud (HAI por sus siglas en inglés) han
manifestado que el sistema es ineficaz, y diferentes
evaluaciones independientes han llegado a la conclusion de
que el sistema de autorregulacion no previene ni castiga la
publicidad tendenciosa o engafiosa. La verdad es que las
empresas afiliadas a IFPMA no tienen una estrategia para
monitorear el cumplimiento del cédigo y no hay un sistema
que imponga sanciones importantes cuando se detectan
violaciones de su cumplimiento [10,11].



Es importante que se establezcan centros de informacion de
medicamentos, que sean independientes de la industria, y que
divulguen informacion a los prescriptores, consumidores y a
los que dispensan los medicamentos.

La publicidad, incluyendo la que se distribuye
electrénicamente a través del internet, tiende a exagerar el
poder de los farmacos, y refuerza la medicalizacion de
proceso salud —enfermedad al aumentar el “valor simbdlico”
del medicamento. Este modelo biomédico es cartesiano y
mecanicista [12], enfatiza el tratamiento de las partes y, junto
con los intereses del mercado sanitario, ha contribuido a
deshumanizar la medicina y ha llevado a intensificar la
busqueda de alternativas terapéuticas mas coherentes con una
vision holistica del proceso salud/enfermedad [13].

En el contexto de la ideologia dominante -que hace del
consumo la pretendida fuente de la felicidad- y en donde las
técnicas publicitarias utilizan a la salud y explotan el valor
simbdlico de los medicamentos mas que el valor-de-su-uso
(la accién terapéutica del principio activo) con el propdsito
de incrementar el valor-de-cambio (condicién de la
mercancia generadora de lucro), la publicidad de los
medicamentos se convierte en un arma que va en detrimento
de lo que deberia ser la funcion principal del medicamento, la
de aliviar los sintomas o curar las enfermedades.

En suma, el hecho de considerar a los medicamentos como
mercancias sin ninguna connotacion que las diferencie de las
demas, termina por acarrear obstaculos a la prescripcion, a la
dispensacion y al uso final y racional de los medicamentos.
Las agencias reguladoras, con pocas excepciones en uno o
dos paises desarrollados, estan poco preparadas para
contribuir a la superacion de estos obstaculos. La confianza
exagerada en la capacidad terapéutica de los farmacos
provoca gastos innecesarios tanto de parte del individuo
como de la sociedad -via programas de asistencia
farmacéutica o de reembolso por parte del Estado- ademas de
efectos adversos de mayor 0 menor gravedad.

La ineficacia de los sistemas de control de la informacion
permite concluir que deberia prohibirse la publicidad de los
medicamentos. Pero esto en un contexto en donde se valora
la libertad de expresion, y donde la mayoria de las
Constituciones reconocen este derecho, es una propuesta
destinada al fracaso. En las circunstancias actuales, y
considerando a los diferentes agentes involucrados en la
cadena de uso de los medicamentos, ademas de fortalecer la
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regulacion de los productores, se deberian potenciar los
centros alternativos de informacién y actualizacion en
farmacoterapéutica, independientes de la industria, que
provean informacion a los prescriptores, a los consumidores
y a los que dispensan los medicamentos.
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FRACASA LA AMPLIACION DE LA
PRECUALIFICACION DE MEDICAMENTOS DE LA
OMS

MSF, 18 de mayo de 2005

MSF ha manifestado que la falta de compromiso por parte de
la direccion de la OMS esta paralizando el esfuerzo para
mejorar el acceso a versiones asequibles de medicamentos
esenciales.

Con motivo de la 582 Asamblea Mundial de la Salud, que se
celebré en Ginebra bajo la presidencia de la Ministra de
Sanidad espariola, MSF recuerda que en las resoluciones de
la Asamblea del afio pasado se pidié expresamente a la
direccién de la OMS reforzar dicho proyecto. Sin embargo,
al dia de hoy, éste subsiste bajo minimos de personal y
recursos.

Aunque el proyecto de precualificacién de medicamentos de
la OMS no fue disefiado para sustituir a las autoridades
nacionales reguladoras de medicamentos, su gran valor reside
actualmente en que ofrece una referencia internacional fiable
para los paises que carecen de capacidad para la evaluacion
de proveedores de medicamentos de calidad. El proyecto es
vital para mejorar el acceso a medicamentos esenciales para
combatir el sida, la tuberculosis o la malaria.

El proyecto de precualificacion de la OMS evalla
expedientes de medicamentos con datos referentes a su
calidad, seguridad y eficacia; resultados de estudios de
bioequivalencia cuando se requieran; y si los centros de
produccién cumplen con las Buenas Practicas de Fabricacion
de la OMS. Hasta ahora, un total de 98 productos
farmacéuticos han sido precualificados, de los cuales 88 son
para el VIH/sida, ocho para la tuberculosis y dos para la
malaria. 53 de éstos son medicamentos genéricos, cuyos
precios son mas asequibles que los de marca. Ademas, para
facilitar el acceso a medicamentos, el proyecto ha
contribuido a mejorar los estandares de los productores de
genéricos y a incrementar la capacidad de los paises para
producir farmacos de calidad.

Hoy en dia, s6lo 750.000 personas —escasamente un 10% de
los cerca de seis millones de enfermos de VIH/sida que
necesitan urgentemente tratamiento antirretroviral (ARV) en
los paises en desarrollo —tienen acceso a ellos. La mayoria de
los medicamentos ARV disponibles en la actualidad a precios
asequibles—y el 70% de los que utiliza MSF en sus proyectos
de sida en todo el mundo- provienen de India. La mitad de
las personas que estan en tratamiento ARV en los paises en
desarrollo dependen de los genéricos de India. Estos
farmacos se encuentran disponibles gracias a que, hasta el
presente afio 2005, India no otorgaba patentes para
medicamentos en su territorio.

Sin embargo, desde el 1 de enero de 2005 en adelante, todos
los nuevos medicamentos pueden ser sujetos de proteccion de
patentes durante al menos 20 afios en todo el mundo, excepto
en los paises menos desarrollados. De este modo, la mayoria
de los nuevos medicamentos no estaran disponibles en
versiones genéricas, y los precios probablemente se
incrementaran. El programa nacional de sida de Brasil ya esta
sufriendo por una crisis en su presupuesto, desde que cuatro
medicamentos antirretrovirales patentados
(lopinavir/ritonavir, tenofovir, efavirenz y nelfinavir) se
llevan el 70% del presupuesto total para el sida. MSF esta
comprobando en sus programas de VIH/sida un incremento
12 veces superior en el precio del tratamiento, cuando los
pacientes necesitan cambiar de un tratamiento ARV de
primera linea a uno de segunda linea. Por todo ello, es
indispensable que la OMS cumpla su compromiso de
fortalecer el proyecto de precualificacién para seguir siendo
una esperanza de acceso a medicamentos para millones de
personas.

Para més informacion, adjuntamos integramente el
comunicado que la Campafia para el Acceso a Medicamentos
Esenciales (CAME) de MSF emitié en Ginebra
[http://www.msf.es/images/comunicado_ams_tcm3-
3556.pdf], el informe prondstico de la organizacion
[http://www.msf.es/images/India%20analysis%20final_2104
05_ES_tcm3-3555.pdf], junto a la carta que la organizacion
envio a las delegaciones de los paises participantes en la
Asamblea Mundial de la Salud
[http://www.msf.es/images/carta_oms_tcm3-3552.pdf].
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ENTREVISTA AWILLS HUGHES WILSON,
DIRECTORA DE LA ASOCIACION
BIOTECNOLOGICA EUROPEA (EBE)

Editado de: Jorge Alvarez “La cautela es la politica més
adecuada para la aprobacién de biogenéricos”, El Global
(Esparia), 3 de abril de 2005

La normativa actual sobre medicamentos huérfanos, si bien
ha tenido éxito hasta la fecha, requiere de una revision para
mejorar aspectos como el acceso a los farmacos, sefiala Wills
Hughes Wilson, Directora de la Asociacion Biotecnoldgica
Europea (EBE), quien se muestra més satisfecha con la
normativa europea sobre medicamentos biogenéricos.

La legislacion sobre biogenéricos esta clara, en opinién de
Wilson, que asegura que las instituciones europeas y los
estados miembros han abordado el problema de una manera
muy apropiada teniendo en cuenta el conocimiento cientifico
actual en este campo.

P: Los medicamentos biogenéricos estan ganando
protagonismo en el sector. ¢ Cree que la legislacion vigente
sobre la materia es lo suficientemente clara?

R: Si lo es en cuanto que la Agencia Europea de Evaluacion
del Medicamento (EMEA) y la Comision Europea (CE) han
confirmado en el marco de la reforma farmacéutica europea
del afio pasado el texto revisado del anexo a la regulacién,
que fue aprobada en 2003.

Este anexo revisado ha permitido un procedimiento para la
revision y aprobacion de los llamados medicamentos
“biosimilares”. No obstante, la ley comunitaria contempla un
andlisis caso por caso lo que no ayuda mucho si lo que se
busca es sélo claridad, pero si permite decisiones que
permitan la seguridad necesaria para los pacientes. No
obstante, la EMEA esta trabajando en el desarrollo de unas
recomendaciones para aumentar la claridad.

P: La agencia europea podria aprobar este afio el primer
medicamento de estas caracteristicas en Europa -de hecho,
tres potenciales biofarmacos estan siendo revisados- y, de
hecho, la patronal que usted dirige esta participando en la
consulta lanzada por la propia agencia sobre un borrador de
recomendaciones para conseguir un proceso de evaluacion
adecuado. ¢ Cuales son las principales dificultades que
detecta?

R: Es muy importante tener presente que los biofarmacos no
son productos equiparables a los de origen quimico. En los
biofarmacos un pequefio cambio en cualquier parte del
proceso puede tener un gran impacto en el cuerpo humano.

Desde nuestro punto de vista -y creo que desde la del
paciente también-, la EMEA, las instituciones europeas y los
estados miembros han abordado el problema de una manera
muy apropiada en el momento en el que nos encontramos, ya

gue con nuestro conocimiento cientifico actual no podemos
predecir facilmente como un producto va a comportarse en el
cuerpo humano, y hasta que no lo sepamos creo que es bueno
dejar este tipo de decisiones en manos de los expertos de la
EMEA vy de las comisiones reguladoras.

El sentido com(n nos muestra que ésta es la manera mas
adecuada de abordar el asunto en este momento. De hecho,
esto es algo que no se ha hecho en ninguna parte del mundo.
Es uno de los campos en los que la Unién Europea (UE) esta
tomando el protagonismo. En EE.UU. hasta la fecha las
autoridades se han negado a aprobar este tipo de productos y
es ahora cuando esta empezando a cambiar.

Esencialmente, los reguladores europeos estan trabajando en
un terreno delicado y estan siendo muy cautos, que es, como
creo, la politica mas adecuada para llevar a cabo esta tarea.

P: La patronal biotecnoldgica europea esta trabajando los
Ilamados “Centros virtuales de evaluacién™ como
herramienta de ayuda a la hora de solicitar la aprobacion de
un medicamento en la EMEA a través del proceso
centralizado. ¢ Como va a ayudar esto a las compaiiias
biotecnoldgicas?

R: En este momento en el que la UE estd inmersa en el
proceso de adaptacion de los 10 nuevos socios comunitarios
y con el incremento del nimero de medicamentos cuya
solicitud de aprobacion se realiza a través del proceso
centralizado que conlleva, esta iniciativa se muestra como
una importante herramienta de ayuda. A esto se le afiade el
hecho de que el nivel tecnolégico que se necesita en los
dossiers de los biogenéricos es cada vez mayor.

Por ello, no sélo la asociacion EBE, sino también otros
muchos protagonistas del sector como el propio Director de
la EMEA, Thomas Lonngren, pretenden elaborar un nuevo
sistema para facilitar este proceso de aprobacion a las
compafiias, especialmente las pymes. En la patronal estamos
inmersos en conversaciones internas sobre las medidas que se
pueden tomar para avanzar en esta materia.

Una de ellas, en efecto, es el centro virtual de evaluacion, que
pretende agilizar el proceso. De hecho, la mayoria de las
compafifas biotecnoldgicas que representamos estan
utilizando el proceso centralizado de aprobacién de
medicamentos, por lo que se esta creando una gran
expectacion en torno a esta iniciativa.

P: ¢Como funcionaria este centro?

R: A pesar de que por el momento es s6lo una idea de los
miembros de la EBE, un modelo en el que se esta pensando
es la creacion de un grupo de autoridades nacionales
competentes que voluntariamente actlien en areas concretas,
por ejemplo, en el andlisis de dossiers de productos para
tratar enfermedades cardiovasculares -lo que no significa que



s6lo puedan participar en uno de esos centros virtuales-.

Esta es una idea interesante que pretendemos explorar ya que
es una via de incrementar los conocimientos y la experiencia
en éreas determinadas.

P: Otra de las iniciativas que ha llevado a cabo la EBE es la
creacion de recomendaciones para impulsar el llamado
Marco Europeo para la Mejora del Acceso a los
Tratamientos de Enfermedades Raras. ¢ Hasta qué punto
puede servir esto de referente?

R: Lo primero que es importante recordar en este campo es
que, a pesar de que la regulacion sobre medicamentos
huérfanos esta en marcha desde hace ya cinco afios y se han
conseguido desde entonces una veintena de medicamentos
aprobados, hay un gran campo de mejora, como es el
aumento del acceso a los tratamientos.

La idea de permitir que los medicamentos huérfanos utilicen
el proceso centralizado de aprobacidn es precisamente para
favorecer el acceso, ya que una Unica autorizacion de
comercializacion es vélida para toda Europa. A pesar de que
esta y otras medidas incluidas en la legislacion han tenido
éxito -y muestra de ello son los 20 productos que se han
aprobado para tratar enfermedades raras y otros 260 han
recibido el estatus de medicamento huérfano- y la cartera de
productos en desarrollo es buena, se ha de avanzar mas.

Por el momento, no todos los estados miembros estan
teniendo la misma visién de apoyo para hacer estos
tratamientos disponibles y también a la hora de estimular que
este tipo de productos estén disponibles para el paciente asi
como para impulsar la Investigacion y Desarrollo de
tratamientos para las enfermedades raras.

Por ello, el punto de partida ha de ser la aplicacién universal
de la regulacion en toda la UE.

P: Otro de los temas que afectan de Ileno al sector
biotecnoldgico es el de la competitividad, ya que al igual que
sucede con el sector farmacéutico, la industria
biotecnoldgica europea esta perdiendo terreno respecto a la
de EE.UU. ¢ Cudles son los campos de mejora en este
campo?

R: Existen muchas cosas que se pueden hacer para aumentar
la competitividad del sector en Europa. Es importante tener
en cuenta como punto de partida la contribucion que la
industria biofarmacéutica puede tener, asi como el efecto
positivo que tiene en la salud de los ciudadanos del Viejo
Continente.

Teniendo eso en cuenta, hay que remarcar que el proceso que
se inicia en la investigacion de un producto, continda en su
desarrollo y su aprobacion y termina cuando se hace
disponible al paciente es demasiado largo. Tiene que ser
estable, predecible y transparente cada una de las fases de
este largo proceso para asegurar que las empresas tienen un
clima de confianza. Es dificil afrontar una situacion en la que
una biotecnoldgica tiene un producto pero no esta segura de
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gue se vaya a aprobar. Igualmente, va a ser dificil que
alguien invierta en el desarrollo de un producto que quizi el
Gobierno no vaya a reembolsar.

Por eso, son muchos elementos los que influyen, desde los
reguladores y politicos hasta la necesidad de crear una base
cientifica adecuada para evitar la fuga de cerebros... También
creo que estas vias de mejora requieren mucho mas dialogo
entre los paises miembro para poner en marcha acciones
concretas y, por consiguiente, habria un mejor entorno para
fomentar la competitividad de la industria en Europa.

P: La comunicacion de los beneficios que aporta la
biotecnologia es un caballo de batalla esencial para el
sector. ¢ Qué se debe hacer para que esta labor sea méas
productiva?

R: Creo que nuestro trabajo tiene que ver con la
responsabilidad de externalizar los retos a los que la industria
se enfrenta y pedir a los legisladores que regulen lo que
creemos necesario. No podemos esperar que los politicos
lean nuestra mente o que tomen decisiones de apoyo al sector
gue no entienden o de las que no creen. Si no hablamos claro
de lo que tenemos que ofrecer no vamos a conseguir nuestros
objetivos y eso pasa por dar a conocer los beneficios que
aportamos a la sociedad y que tiene que darnos ésta para
lograrlo.

P: ¢Como valora la actuacion de los legisladores de cara a
que se cumplan lo objetivos marcados por la industria
biotecnolégica?

R: Estamos encantados con el hecho de ver que las
autoridades reguladoras estan interesadas en el potencial que
tiene este sector y los beneficios que aportan al paciente. No
en vano, ahora existen tratamientos para enfermedades para
las que antes no habia ninguna opcion terapéutica.

También cabe destacar las medidas que estan desarrollando
la CE, el Parlamento Europeo y los estados miembros para
apoyar a las pequefias y medianas compafiias
biofarmacéuticas. De hecho, hay medidas concretas que se va
a aplicar la propia EMEA desde noviembre de este afio
mediante el establecimiento de una oficina especial para
ayudar a las pymes biotecnoldgicas a ayudar a gestionar la
aprobacion de sus potenciales medicamentos. Este tipo de
iniciativas demuestra que desde la Administracién existe una
verdadera voluntad de ayudar a la industria biofarmacéutica.

P: ¢{Qué queda por hacerse?

R: Necesitamos mucha méas coordinacién y coherencia entre
las acciones que se trazan desde Bruselas y las acciones que
llevan a cabo los estados miembros. Si podemos encontrar

coherencia en las acciones, avanzaremos de manera efectiva.



ENTREVISTA A THOMAS LONNGREN, DIRECTOR
EJECUTIVO DE LA AGENCIA EUROPEA DE
EVALUACION DEL MEDICAMENTO (EMEA)
Resumido de: Jorge Alvarez, “La autorizacion de nuevos
farmacos ira en aumento”, Cinco Dias (20 de mayo de 2005)

El estancamiento de nuevas aprobaciones que ha vivido la
Agencia Europea de Evaluacion del Medicamento (EMEA)
en los ultimos tiempos ha remitido en 2004, y segin Thomas
Ldngrenn, Director Ejecutivo de esta entidad, el nimero de
aprobaciones serd mas alto en los proximos afos.

P: Hace pocas semanas, la EMEA ha lanzado su informe
relativo al afio 2004 y la cifra de aprobaciones ha sido de 39
nuevos medicamentos, lo que supone una mejora respecto a
ejercicios previos. ¢Cree que este es el fin de una mala
racha?

R: Creo que la productividad de la industria farmacéutica no
se puede medir solamente con el nimero de solicitudes que
se presentan a la agencia y las que se aprueban. Bien es cierto
que después del profundo descenso de solicitudes que hubo
en el afio 2002 y que continu6 en 2003, el nimero ahora
vuelve a aumentar. Se espera que en los préximos afios la
cantidad de solicitudes y de aprobaciones siga
incrementando.

P ¢ Cual es la presencia de los medicamentos resultantes de
procesos con nuevas tecnologias en las revisiones y
aprobaciones de la EMEA?

R: El impacto de las nuevas tecnologias no va a ser, a corto y
medio plazo, tan alto como cabe esperar. Quiza en los
préximos tres afios el nimero de solicitudes de
medicamentos procedentes de tecnologias como la genémica
0 de la proteébmica aumenten. Por el momento, el crecimiento
se refleja en los productos clasicos de origen quimico, cuyo
ndmero parece que también aumentara en los proximos afios.
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P: Por otro lado, las agencias del medicamento nacionales
en la UE estén trabajando paralelamente para aumentar su
coordinacidn. De hecho, Espafia preside el Ilamado Grupo

de Evaluacion Cientifica y Arbitraje. ¢ Como ve este tipo de
actuaciones? ¢ Existe alguna coordinacion de estos grupos

con la EMEA?

R: Esto se hace en estrecha colaboracion con la EMEA. Las
agencias nacionales, desde hace muchos afios, forman parte
del llamado Grupo de Directores de Agencias Nacionales y
se reinen al menos cuatro veces al afio. Tradicionalmente, la
EMEA ha participado de manera activa para coordinarlo en
el &mbito europeo.

Ahora han dado varios pasos para coordinarse por ellos
mismos porque, una vez que la ampliacion europea ha traido
nuevos Estados miembro, la labor de gestionar sus
responsabilidades en Europa es mas compleja. Se ha de tener
claro que la regulacion farmacéutica en la Union Europea
esta dividida en la medida en que la EMEA tiene la
responsabilidad sobre los nuevos medicamentos que salen al
mercado y en la puesta en marcha de todas las guias de
actuacion, requisitos y asesoramiento cientifico en el ambito
comunitario, al mismo tiempo que las agencias nacionales
mantienen muchas responsabilidades en los productos
nacionales y en la aprobacion de farmacos por el
procedimiento de reconocimiento mutuo.

Para los responsables de las agencias nacionales es
importante coordinarse con la EMEA para el proceso
centralizado de medicamentos, y con las otras agencias
nacionales para el resto de opciones -proceso de
reconocimiento mutuo en varios paises y aprobacion tnica en
un pais-. Es muy positivo que exista una conexion entre la
EMEA vy los que hacen las agencias nacionales en términos
de estandares de aprobacion y de asesoramiento cientifico.

[N.E.: ver “la EMEA aprobd 34 medicamentos en 2004”
publicada en la Seccién Regulacion y Politicas de esta
edicion del Boletin Farmacos]
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Congresos y Cursos

V CONGRESSO BRASILEIRO DE FARMACIA
HOMEOPATICA / 12° ENCONTRO NACIONAL DE
FARMACEUTICOS HOMEOPATAS

Fecha: del 2 al 5 de noviembre de 2005

Lugar: Belo Horizonte (MG), Brasil

Organiza: Associa¢do Mineira de Farmacéuticos Homeopatas
(AMFH)

Mas informacion:

Site: http://www.abfh.com.br/congresso

E-mail: Secretaria Executiva — Rhodes Eventos:
eventos@rhodeseventos.com.br y AMFH:
congressoamfh@yahoo.com.br, congresso.amfh@bol.com.br
0 farmaceuticoshomeopatas@bol.com.br // Tel: (31) 3222-
0307 // Fax: (31) 3222-0148

16° CONGRESO FARMACEUTICO ARGENTINO/ 8°
CONGRESO DE PSICOTROPICOS /

6° Encuentro Farmacéutico de la ciudad de Buenos Aires
- Encuentro Nacional de Estudiantes de Farmacia -
Jornadas Italoargentinas de drogas bajo control

Fecha: del 7 al 9 de octubre de 2005

Lugar: Buenos Aires, Argentina

Organiza: Confederacion Farmacéutica Argentina y Colegio
Oficial de Farmacéuticos y Bioquimicos de Capital Federal
Mas informacion:

Site: http://www.colfacor.org.ar/Temario%20armado.pdf
E-mail: farmaceuticos@cofybcf.org.ar 6 cofa@cofa.org.ar //
Tel/fax: 011-4867/3710 6 011-43421001

V CONGRESO ARGENTINO DE FARMACIAS
HOSPITALARIAS

Fecha: del 10 al 12 de noviembre de 2005

Lugar: Cordoba, Argentina

Organiza: Asociacion Argentina de Farmacéuticos de
Hospital

Mas informacién:

Site: http://www.aafhospitalaria.org.ar/

E-mail: info@aafhospitalaria.org.ar

3° CONFERENCIA DE LA SOCIEDAD
INTERNACIONAL DE SIDA (1AS)

Fecha: del 24 al 27 de julio de 2005

Lugar: Rio de Janeiro, Brasil

Organiza: IAS / Universidad Federal de Rio de Janeiro /
Sociedad Brasilera de Infectologia

Mas informacion:

Site: http://www.ias-2005.0rg

Se presentaran los Ultimos adelantos cientificos relacionados
con el tratamiento y la prevencion del VIH/sida en el
contexto de los paises en vias de desarrollo y se analizaran

los adelantos en las areas de ciencias béasicas, ciencias
clinicas y prevencion.

IV CONGRESO NACIONAL DE ATENCION
FARMACEUTICA

Fecha: del 3 al 5 de noviembre de 2005

Lugar: Valencia, Espafia

Organizan: Fundacién Pharmaceutical Care, Espafia y SFAC-
Ccv

Mas informacion: www.atencionfarmaceutica.com

El tema central del Congreso es la Calidad en la Atencién
Farmacéutica. Sobre ese tema versaran todas las conferencias
y mesas redondas preparadas por la organizacion.

Los organizadores han dedicado el 40% del tiempo del
Congreso a la exposicion de las mejores comunicaciones.
Hay programadas 3 mesas redondas de comunicaciones en
las que se expondrén los 27 trabajos que seleccione el Comité
Cientifico por su interés y calidad.

Las comunicaciones recibidas se agruparan en 9 temas
diferentes (mas un décimo grupo de “Otros”) y de cada tema
se seleccionaran 3 comunicaciones para ser expuestas de
forma oral. También se entregara un premio al mejor trabajo
en cada tema. En total se entregaran 9 premios. Los 9 temas
elegidos por el Comité Cientifico son: 1. Dispensacion; 2.
Indicacion Farmacéutica; 3. Consulta Farmacéutica; 4.
Seguimiento Farmacoterapéutico; 5. Educacion Sanitaria; 6.
Farmacovigilancia; 7. Coordinacion entre los niveles de
atencién al paciente; 8. Formulacién Magistral; 9.
Formacion.

Las comunicaciones se presentaran todas en formato
“poster”. Los resimenes deben enviarse exclusivamente por
medio del formulario que aparece en la web. La fecha limite,
improrrogable, es el 11 de septiembre.

También se han programado otras dos mesas mas de
comunicaciones de Colegios. En estas mesas se expondran
trabajos que hayan sido coordinados por los Colegios
Profesionales y que quieran exponerlos en este Congreso.

Se otorgaran 15 becas, una al mejor trabajo presentado de
cada Facultad de Farmacia de Espafa.

MAESTRIA ON-LINE EN
FARMACOEPIDEMIOLOGIA - INSTITUTO
CATALAN DE FARMACOLOGIA

Fecha de inicio: septiembre de 2005

En el préximo curso académico 2005-2006 se iniciara la 8°
edicion de la Maestria en Farmacoepidemiologia. Los



objetivos, contenidos, requisitos de admision y titulaciones,
seran los mismos que los de ediciones anteriores y, como la
edicion anterior, el formato sera virtual.

La preinscripcion estara abierta hasta el 30 de junio. Puede
formalizase a través de la web (www.icf.uab.es) donde
encontrard mas informacion sobre la Maestria.
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Para mas informacion:
Loli Romero (Secretaria)
Tel: 00-34-93-428 30 29/ 428 31 76 // Fax 00-34-93-489 41

09 // E-mail: Ir@icf.uab.es

Informacién enviada a e-farmacos por Dolors Capella
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Noticias de Ameérica Latina

Argentina

CON DEMORAS, SE INICIO LA CAMPANA DE
VACUNACION ANTIGRIPAL

Editado de: P.1., Aun no llegan las dosis y se demora la
campafia, Los Andes (Argentina), 26 de abril de 2005; El
Colegio de Farmacéuticos de Pergamino informd que no hay
vacunas antigripales disponibles en el mercado, La Opinion
de Pergamino (Argentina), 26 de abril de 2005; No hay
vacunas antigripales en las farmacias riojanas, El
Independiente (Argentina), 27 de abril de 2005; Mas quejas
por la vacuna antigripal, El Dia de La Plata (Argentina), 5 de
mayo de 2005; Lanzaron vacunacion contra hepatitis y gripe,
Riojavirtual (Argentina), 16 de mayo de 2005; Comenzaran
en Argentina las campafias de vacunacion contra la gripe,
Yahoo Noticias, 22 de mayo de 2005; Zulema Usach, Creci6
la demanda de vacunas antigripales, Los Andes (Argentina),
23 de mayo de 2005; Campafia de vacunacion contra la gripe
y el sarampidn, Tucumén al Dia (Argentina), 27 de mayo de
2005

Comenz6 a mediados de mayo el Plan del Ministerio de
Salud de la Nacion para prevenir la influenza. La medida
llevada adelante por la cartera sanitaria cubrira en todo el
pais a mas de medio millén de personas que son parte de
grupos de riesgo y a integrantes de equipos de salud.

El Ministerio de Salud y Ambiente de la Nacién lanzo en
todo el pais, la Campafia Nacional de Vacunacion Antigripal,
para prevenir complicaciones secundarias y reducir el riesgo
de hospitalizacién y muerte por casos de gripe. Esta campafia
se encuentra enmarcada en el “Plan de Respuesta Integrada
para la Pandemia de Influenza”, que lleva adelante este
organismo.

La campafia esta destinada especialmente a cubrir las
necesidades de adultos de mas de 65 afios y personas que se
encuentren comprendidas en los siguientes grupos de riesgo:

- Adultos y nifios con afecciones crénicas de los sistemas
pulmonar y cardiovascular (cardiopatias, asma grave,
enfisemas, hipertension pulmonar, entre otros).

- Personas con enfermedades metabodlicas (diabetes),
insuficiencia renal, hemoglobinopatias e inmunosupresion
(incluye VIH e inmunosuprimidos por medicacion).

- Personas que puedan transmitir la gripe a personas de alto
riesgo, como médicos, enfermeras, trabajadores de equipos
de cuidado de salud en general; empleados de instituciones
geriatricas y de cuidados crénicos que tengan contacto con
pacientes.

- Personas que ocupan funciones criticas en caso de
epidemia (personal de servicios de seguridad, escuelas,
etc.).

- Convivientes con pacientes inmunosuprimidos.

- Embarazadas de alto riesgo que cursaran su segundo o
tercer trimestre de embarazo durante las épocas de
influenza.

Datos epidemioldgicos de este ministerio sefialan que
aproximadamente el 0,6% de la poblacién argentina (230.000
habitantes) se encuentra comprendido en alguno de estos
grupos. Por otro lado, las personas que trabajan en equipos de
salud y seguridad suman aproximadamente 250.000 en todo
el pais.

El Estado la aplica de manera gratuita a las personas de los
grupos de riesgo. Y la obra social PAMI (Programa de
Atencion Médica Integral) del Instituto Nacional de Servicios
Sociales para Jubilados y Pensionados también lo hace con
sus afiliados.

Hubo preocupacidn en todo el pais por la falta de vacunas
Rosana Mirad, Presidenta del Colegio de Farmacéuticos de
Pergamino (Buenos Aires), dio detalles acerca de la falta de
la vacuna antigripal en las farmacias. Aseveré que, desde
mediados de abril se terminaron y no se conseguian en
ninguna de las droguerias que proveen a las farmacias locales
y no se tenia certeza de cuando llegarian.

Esto paso en todos lados, “en su momento, nos comunicamos
con el Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos
Aires y nos dijeron que no sabian si las vacunas volverian a
entrar al pais”.

Cabe recordar que en igual periodo del afio anterior, las
vacunas ya se encontraban en las farmacias. Incluso en esta
época ya existia un importante nimero de personas que se
habian aplicado las dosis correspondientes. Sin embargo, el
panorama varié este afio.

Las causas

La situacion de escasez debido a que los laboratorios
elaboradores de las cepas que crean los anticuerpos
necesarios para enfrentar los efectos de la gripe se demoraron
en las entregas, segln explicaron desde el Colegio de
Farmacéuticos de La Rioja.

Por otro lado, la Presidenta del Colegio de Farmacéuticos de
Pergamino, da otra versién: “oficialmente no hay ninguna
razon para la falta de vacunas, pero si sabemos
extraoficialmente que llegé una partida de vacunas que tenia
una cepa que no era para el cono sur, por lo tanto las
devolvieron y no volvieron a entrar”, explicd.

“Hay una lista de vacunas que estan autorizadas por la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) y de éstas no llegaron mas.
Las otras ingresaron para ser autorizadas y la ANMAT las
devolvié porque la cepa no correspondia”, remarco Mirad.

Otros sostienen que la cantidad de personas que este afio
decidieron colocarse la vacuna contra la gripe ha superado
las expectativas de las obras sociales y del Gobierno. Una de



las causas de este fendmeno tiene que ver con la publicidad
masiva de las campafias para inmunizarse, y la expectativa
que genero en la pablacién la posibilidad de que la cepa
Fujian, una variable del virus que origina la patologia y que
ataco el norte de América en la temporada invernal,
proliferara en los préximos meses. Los entendidos
concuerdan en que este afio las personas se encuentran mejor
informadas sobre la gripe.

Vale sefalar que la cepa 2004, es la base de la vacuna
importada de Francia y Alemania, de acuerdo al virus que
predominé en Europa y Asia durante el invierno.

ARGENTINA: POR 6 MESES FALTARON
MEDICAMENTOS PARA CHAGAS

Jimena Orchuela y Martin Cafias

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion Etica
y derecho de esta edicién del Boletin Farmacos]
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PROYECTO DE LEY PROHIBE LAS CADENAS DE
FARMACIAS Y LA VENTA DE MEDICAMENTOS EN
QUIOSCOS

Editado de: Dolores Oliveira, Un mismo duefio no podra
tener mas de tres establecimientos, EI Cronista (Argentina),
10 de mayo de 2005; Un polémico proyecto prohibe las
cadenas de farmacias, El Territorio (Argentina), 10 de mayo
de 2005; Polémico proyecto de ley, La Nacion, 11 de mayo
de 2005; Critican la ley que controla las farmacias, El Zonda
(Argentina), 11 de mayo de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion
Farmacia y Medicamentos de esta edicion del Boletin
Farmacos]

Bolivia

INICIO LA CAMPANA NACIONAL DE
VACUNACION 2005

Editado de: Camparfia de vacunacion cuesta US$1,2 millones,
El Diario (Bolivia), 5 de abril de 2005; Vacunas que salvan,
La Razon (Bolivia), 5 de abril de 2005; 119 alcaldias con
baja cobertura recibiran vacunas, La Razon (Bolivia), 5 de
abril de 2005

La Campafia Nacional de Vacunacidn 2005, que inici6 los
primeros dias de abril, costara US$1,2 millones. La Ministra
de Salud y Deportes, Rosario Quiroga Morales, precisé que
la cobertura nacional de vacunacion de este afio, y a
diferencia de los afios anteriores, es financiada con recursos
del Tesoro General de la Nacién (TGN).

El Ministerio de Salud decidi6 desplegar una nueva estrategia
que, segun la Ministra, comprende el uso de servicios de
salud, la vacunacion casa por casa y el uso de brigadas
moviles.

Las jeringas y las dosis fueron adquiridas por el Ministerio de
Salud, a través del Programa Ampliado de Inmunizaciones
(PAI), para vacunar aproximadamente a 282.000 nifios
menores de cuatro afios, a los que se pretende inmunizar
contra la tuberculosis, poliomielitis, difteria, coqueluche
(pertusis), tétanos, hepatitis B, neumonia, meningitis,
sarampidn, rubéola y paperas.

No obstante, también se pretende una cobertura a mas de
700.000 personas, entre nifios y adultos, contra la fiebre
amarilla. Ademas de la dosis antitétanos que se administra a
mujeres entre 15 y 49 afios de edad.

Quiroga preciso que de los US$1,2 millones presupuestados
para la Campafia, US$142.000 fueron destinados para gastos
administrativos de comunicacion, fletes y toda la parte
logistica del programa.

10

Vacunas para todos

En el pais, son considerados 119 de 324 municipios como
“crdnicos y postergados”, con bajas coberturas de
vacunacion. El Ministerio de Salud decidio, este afio, llegar
hasta el Gltimo rincon del pais a través del PAI. “En esta
nueva camparia pretendemos cubrir el 100% del territorio
nacional con cerca de un millén de dosis”, dijo la Ministra.

Santa Cruz fue elegida para dar inicio a la primera campafia
de vacunacién 2005, en vista de que durante la gestion
pasada (2004), esta ciudad registré una baja en el nivel de
cobertura respecto de otras capitales. Con s6lo un 72%, Santa
Cruz se situo por debajo del 85% del promedio nacional.
Brigadas méviles llegaran a municipios alejados en
Chugquisaca, Potosi, Beni y las fronteras, en la semana
latinoamericana de vacunacion.

De acuerdo a la planificacion estratégica, se preferiran para
fines de vacunacion, los municipios con alta concentracion
poblacional, y se pondra especial énfasis en las zonas de
frontera. Para el efecto, el Gobierno firmé un convenio con
organizaciones campesinas, indigenas y defensorias de la
nifiez para garantizar el éxito de la cobertura y calidad de
vacunacion.

Aunque en el pais, entre los afios 1986 y el 2000, se
erradicaron enfermedades como la poliomielitis y el
sarampidn, y también existe una considerable disminucién en
la incidencia de males como la difteria, tétanos y tos ferina,
las autoridades supervisoras de salud publica no descartan el
riesgo de importacion, desde otros contextos.

Por eso, es importante reforzar estas camparias, a través de
acciones de promocion y educacion sobre el riesgo de estas
enfermedades prevenibles, expresd la Ministra de Salud.
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Brasil
13.200 MEDICAMENTOS CUESTAN MAS CARO RECHAZA AYUDA CONTRA EL SIDA PORQUE VA
Vannildo Mendes, O Estado De S&o Paulo (Brasil), 1 de CONDICIONADA A CONDENAR LA PROSTITUCION
abril de 2005 Editada de: Brasil rechaza ayuda contra el sida porque va
[N.E.: se puede consultar la informacién en la Seccion condicionada a condenar la prostitucion, ABC (Espafia), 3 de
Economia de esta edicion del Boletin Farmacos] mayo de 2005; Destaca editorial do jornal The Lancet sobre o
fim da parceria entre Usaid e Brasil, Folha de S. Paulo, 17 de
mayo de 2005
ELY LILLY NACIONALIZO LA PRODUCCION DE [N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
TRES PRODUCTOS Noticias sobre sida de esta edicion del Boletin Farmacos]

Editado de: Ely Lilly planea vender un 12% maés Cialis con

nacionalizacion, Abrafarma (Brasil), 4 de mayo de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion CONTINUAN LAS NEGOCIACIONES PARA

Noticias de la industria de esta edicion del Boletin Farmacos] CONSEGUIR LAS LICENCIAS VOLUNTARIAS Y UN
PROYECTO DE LEY APOYA LA ESTRATEGIA DEL
GOBIERNO
Editado por Jimena Orchuela
[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion
Noticias sobre sida de esta edicién del Boletin Farmacos]

Chile
FARMACIAS FRENAN LA GUERRA DE PRECIOS [N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Editado de: Cristian Adasme, Farmacias frenan guerra de Farmacia y Medicamentos de esta edicion del Boletin
precios y optan por privilegiar sus margenes, Diario Farmacos]

Financiero (Chile), 10 de mayo de 2005; Daniella Zunino,
Las lecciones que deja la batalla de precios de las farmacias,
El Mercurio (Chile), 11 de mayo de 2005

Cuba

PROBARA VACUNAS EN MALASIA Al término de la reunién, Najib sefial6 que “Cuba es un gran
Resumido de: BBC Mundo (Gran Bretafa), 26 de abril de productor de vacunas y medicinas que tienen que ser
2005 probadas antes de comercializarse”. “Malasia, por su

diversidad racial, es uno de los mejores paises donde estos
Los gobiernos de Malasia y Cuba firmaron un acuerdo de productos pueden probarse”, agregd.
cooperacion en biotecnologia, que permitira las pruebas de
vacunas desarrolladas por los investigadores de la isla El acuerdo incluye la obtencidn, produccion e investigacion
caribefia en el pais asiatico. El trato fue firmado en Kuala de vacunas y medicamentos. Se espera que tras el anuncio
Lumpur durante las conversaciones que sostuvieron el aumente el comercio bilateral entre los dos paises, que
Vicepresidente cubano, Raul Castro, y el Viceprimer alcanzo casi US$2.000 millones en 2004.
Ministro de Malasia, Najib Razak.

El Salvador

FALTA DE MEDICAMENTOS EN LOS HOSPITALES abril de 2005; Ruth Melany Cruz, Salud pide reformar ley de
DE TODO EL PAIS compra estatal, La Prensa Gréfica (El Salvador), 25 de mayo
Editado de: Glenda Giron, El Rosales carece de 130 de 2005
farmacos, La Prensa Grafica (El Salvador), 12 de abril de [N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
2005; Glenda Giron-Iris Cabezas, Falta de medicinas es Economia de esta edicion del Boletin Farmacos]

cronica dice Salud, La Prensa Grafica (El Salvador), 14 de
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México

POR DESABASTECIMIENTO, 400.000 BEBES SIN
VACUNA CONTRA LA TUBERCULOSIS

Editado de: Angeles Cruz Martinez, La Jornada (México),
15 de abril de 2005

Por desabastecimiento, alrededor de 400.000 recién nacidos
no han recibido la vacuna contra la tuberculosis de diciembre
a la fecha, y segun las estimaciones de la Secretaria de Salud
(SSa) la carencia se resolvera completamente durante los
préximos cuatro meses.

El Subsecretario de Prevencion y Promocidn de la Salud de
la SSa, Roberto Tapia Conyer, admitié que esos menores
estan desprotegidos en contra de la enfermedad, por lo que
una vez que se regularice el abastecimiento “tenemos que
acelerar el paso para retomar a los que no vacunamos y
ponernos al dia con los bebés que van naciendo™.

La carencia de la vacuna se originé a partir de que el
principal fabricante mundial, el laboratorio francés Aventis
Pasteur, decidi6 a finales de 2004 dejar de producirla. Era el
principal proveedor de México, por lo que la SSa buscé al
sustituto entre otras dos empresas que cuentan con registro
sanitario en el pais.

Tapia Conyer detall6 que se inici6 el proceso de licitacion
publica, que luego se vino abajo porque el fabricante ganador
no pudo cumplir con la produccion comprometida. En ese
momento, la SSa empez6 a buscar en el extranjero a otros
proveedores y se eligio al Instituto del Suero, de Dinamarca.

Comento que el examen de laboratorio para verificar la
utilidad de la vacuna dura 45 dias y aunque el primer lote ya
se encontraba en México, la SSa debi6 esperar ese lapso y el
dictamen favorable de la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) antes de poder
ingresarlo al pais para su distribucion.

Liberan primer lote de vacunas
Luego de casi cuatro meses de desabastecimiento, fue

liberado el primer lote de vacunas BCG adquirido por el
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS). Ante la
emergencia, el Consejo Nacional de Vacunacion decidié que
se distribuya en todo el sector salud.

Samuel Ponce de Ledn, Investigador del Instituto Nacional
de Ciencias Médicas y de la Nutricion Salvador Zubiran, dijo
que interrumpir la vacunacion se traduce en oportunidades
perdidas para los nifios que no recibieron la inmunizacion al
momento de nacer, tal como lo establece la normatividad en
la materia. “Es posible que esa oportunidad no la vuelvan a
tener después”, y aunque admitio que el riesgo de enfermar
de tuberculosis meningea es bajo, resalto que si la norma
sefiala que debe administrarse al momento de nacer es para
garantizar que se tiene la maxima cobertura, ademas de que
la proteccidon de la BCG inicia desde etapas muy tempranas
de la vida.

Por su parte, Tapia Conyer mencioné que antes de que se
presentara el actual desabastecimiento, la cobertura era de
99% vy la evidencia mas clara de la efectividad del programa
universal de vacunacién es que el afio pasado Unicamente se
registraron tres casos de tuberculosis meningea. Ademas,
dijo, el nivel de cobertura que se tenia a finales de 2004,
ahora “no se ha cubierto”. El riesgo de transmision estéa
minimizado ante esa cobertura, agrego.

VAN CONTRA EMPRESAS DE PRODUCTOS
“MILAGROSOS”

Editado de: Jorge Teheran, Van contra empresas de
productos “milagrosos”, El Universal (México), 21 de
febrero de 2005; Carolina Gémez, Votan diputados dictamen
para controlar los productos milagro, Mena La Jornada
(México), 22 de febrero de 2005; Diego Cevallos, jCuidado!
productos milagrosos a la vista, IPS, mayo 2005

[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Regulacion y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos]

Nicaragua

ALZA EN LAS MEDICINAS
Editado de: Roberto Pérez Solis, La Prensa (Nicaragua), 7 de
abril de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Economia de esta edicion del Boletin Farmacos]

Paraguay

DE NUEVO FALTA INSULINA EN PROGRAMA DE
DIABETES
Resumida de: La Nacién (Paraguay), 16 de abril de 2005

El Programa de Diabetes del Ministerio de Salud Publica
nuevamente se encuentra desabastecido de insulina y esta
situacion también genera mucha preocupacion en los

diabéticos que si no reciben la vital medicacion pueden
descompensarse y necesariamente requeriran de internacion.
Los pacientes diabéticos con complicaciones son derivados
principalmente al Hospital de Clinicas y al Hospital Nacional
de ltaugua.



En Paraguay, uno de cada cinco habitantes tiene diabetes y al
menos 700.000 personas presentan intolerancia a la glucosa.
De las 400.000 personas diabéticas, 30.000 usan insulina y el
resto recibe medicacion via oral. Mas de 2.000 diabéticos
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reciben medicacion gratuita del Programa Nacional de
Diabetes. De estas personas, mas de 1.300 se cuidan con
insulina y el resto con pastillas.

Peru

ALERTAN QUE CRECERIA EL DESCONTENTO
SOCIAL POR CARENCIAS EN SALUD TRASTLC
Gestion Médica (Peru), 18 de abril de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Noticias Sobre Acuerdos Comerciales de esta edicion del
Boletin Farmacos]

APRUEBAN NORMA TECNICA PARA EL
TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL DE ADULTOS
CON VIH. SERIAS DENUNCIAS TRAS SU
APROBACION

Editado de: Aprueban norma técnica para el tratamiento
antirretroviral de adultos con VIH, El Peruano (Pert), 30 de
abril de 2005; Al descubierto trafico de medicinas para
enfermos de sida en hospitales del MINSA, La Primera
(Pert), 13 de mayo; Separan a dos “consejeros” implicados

en comercializacion irregular de antirretrovirales,
Impactaperu (Per(), 13 de mayo de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccién Etica
y Derecho de esta edicion del Boletin Farmacos]

ORDENANZA MUNICIPAL PROHIBE EN LIMA LA
VENTA DE MEDICINAS EN LA CALLE

El Comercio (Pert), 9 de mayo de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Regulacion y Politicas de esta edicién del Boletin Farmacos]

MINSA APROBO EL PETITORIO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ESENCIALES

MINSA, 3 de junio de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Regulacion y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos]

Uruguay

EL MSP OFRECIO COMPRAR CON PRIVADOS
INSUMOS MEDICOS

Editado de: EI Ministerio de Salud Publica (MSP) ofrecid
comprar con privados insumos médicos, El Observador
(Uruguay), 6 de abril de 2005; Farmacos promoveran que
mutualistas compren juntas, El Pais (Uruguay), 6 de abril de

2005; Comienzan a sesionar los consejos consultivos,
Presidencia - Republica Oriental Del Uruguay, 3 de mayo de
2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion
Economia de esta edicion del Boletin Farmacos]

Venezuela

TRANSPLANTADOS SIN FARMACOS PARA EL
RESTO DEL ANO 2005

Maria Isabella Salas, El Universal (Venezuela), 22 de abril
de 2005

Gran preocupacion ha generado la escasez de farmacos para
pacientes transplantados.

Francisco Valencia, Presidente de Amigos Transplantados de
Venezuela, manifestd que el tiempo que se lleva un
laboratorio en suministrar los medicamentos desde que se
hace un pedido es de 4 meses. “La preocupacion de los
transplantados es que al dia de ayer no se ha hecho solicitud
ni orden de compra para los préximos 6 meses del afio, o sea,
ya existe una escasez para el segundo semestre del afio ya
que no se hicieron los pedidos a tiempo, ya hay un retardo en
la entrega y eso es grave”.

Amigos Transplantados de Venezuela denuncia lo que va a
pasar a partir de los proximos 2 meses. “La crisis va a ser
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grande con el medicamento Cell Cept, 65% de los pacientes
lo toman para mantener su 6rgano transplantado en buenas
condiciones”.

El alerta es para el Mayor JesUs Mantilla, Presidente del
Instituto Venezolano de los Seguros Sociales (IVSS), quien
asegurd no esta enterado de que la Direccion de Compras no
ha hecho “y no sabemos por qué” la solicitud para la compra
de medicamentos para los 6 meses restantes.

“Segun nos dice el 1SS la piedra de tranca no esta en la
Direccién de Farmacoterapéutica sino en la de Compras”,
comento Valencia.

Y expreso, “el Presidente del 1SS debe tomar cartas en el
asunto y ordenar la compra; si no, mas de 3.000
transplantados se veran perjudicados”. Ademas, se cree que
hay un medicamento que va a ser sustituido, “sin saber las
consecuencias que esto podria traer”.
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CENTROS ESTETICOS DE MESOTERAPIA SERAN AUMENTARA PRODUCCION DE VACUNAS

SANCIONADOS POR EL MSDS El Carabobefio (Venezuela), 22 de mayo de 2005
Resumido de: Prensa Ministerio de Salud y Desarrollo [N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Social (MSDS), 5 de mayo de 2005 Regulacién y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos]

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion Etica
y Derecho de esta edicion del Boletin Farmacos]
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Noticias de Europa

Alemania
SERA JUZGADA POR CONSIDERAR “EXCESIVA” Global, 27 de marzo de 2005
SU LEGISLACION [N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion
Resumido de: Nayra Aguado, Alemania sera juzgada por Regulacion y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos]

considerar como farmacos los preparados a base de ajo, El

Espana
LAS FUNDACIONES SON EL. MODELO IDEAL PARA SOLUCION AL CONFLICTO ENTRE PFIZER Y LA
EL ENSAYO CLINICO DISTRIBUCION. EL MINISTERIO PREPARA UN
Daniel Arbés, Diario Médico (Espafia), 8 de marzo de 2005 DECRETO DE TRAZABILIDAD
[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion Jimena Orchuela

Regulacion y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos] ~ [N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccién de
Reportes Brves de esta edicion del Boletin Farmacos]

GOLPE POLICIAL A LA MAYOR RED DE VENTA
DE DOPANTES

Editado de: CT, La Razon (Espafia), 2 de junio de 2005
[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion Etica
y Derecho de esta edicion del Boletin Farmacos]

Portugal
SOLO LOS MAYORES DE 16 ANOS PODRAN UN ESTUDIO PROPONE LA LIBERACION DE LOS
COMPRAR MEDICINAS FUERA DE LAS PRECIOS DE LOS GENERICOS
FARMACIAS lvete Carneiro, Jornal de Noticias (Portugal), 23 de mayo de
El Confidencial.com, 25 de abril de 2005 2005
[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion [N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Farmacia y Medicamentos de esta edicion del Boletin Economia de esta edicion del Boletin Farmacos]
Farmacos]

Reino Unido

NOTIFICACION POR LOS PACIENTES Y ACCESOA  REINO UNIDO COMO EJEMPLO DE IMPLICACION
DATOS DE SEGURIDAD (Patient reporting and public DEL PACIENTE
access to safety data. United Kingdom) Resumido de: Virginia Rodriguez, El Global (Espafia), 31 de
WHO Drug Infor 2005;19(1):34 mayo de 2005
Traducido por Martin Cafés [N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
[N.E.: se puede consultar la informacién en la Seccion Regulacién y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos]

Regulacion y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos]

Unidn Europea

ESTARA DISPONIBLE LA DOSIS DE 5 MG DE de 5 mg de Crestor (rosuvastatina), abriendo la posibilidad de
ROSUVASTATINA que se disponga del mismo en toda la UE.
Editado de: Azprensa.com (Espafia), 25 mayo 2005

El compromiso para la introduccién de la dosis de 5 mg se
La compafiia farmacéutica AstraZeneca ha llegado a un alcanzo cuando se aprobd por primera vez Crestor 10-40 mg
acuerdo bajo el procedimiento de arbitraje de la Union en Europa en el afio 2003. La aprobacion del rango de 10-40
Europea (UE) respecto al texto de la ficha técnica de la dosis ~ mg se basd, en parte, en los datos clinicos que demostraban
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gue mas del 80% de los pacientes lograban sus objetivos de
colesterol-LDL con la dosis de 10 mg.

Esta compafiia ha trabajado conjuntamente con las
autoridades sanitarias europeas para lograr un acuerdo,
después de llevar el procedimiento de reconocimiento mutuo
(MRP) a arbitraje a finales de 2004, a fin de que la ficha
técnica europea fuera similar a la recientemente acordada con
las autoridades sanitarias americanas, dando asi a los
médicos una mayor flexibilidad en el tratamiento de los
pacientes.

La ficha técnica acordada se centra en la poblacion a la que
deberia recomendarse la dosis inicial de 5 mg. La eleccion de
la dosis inicial debera basarse en valoraciones
individualizadas del riesgo cardiovascular frente a los
posibles efectos adversos. Ademas, la ficha técnica especifica
que la dosis inicial de 5 mg se debe utilizar en pacientes
asiaticos y pacientes con factores predisponentes a la
miopatia.

La experiencia post-comercializacién incluye méas de 20
millones de prescripciones en 4,5 millones de pacientes en
todo el mundo.

Mensaje enviado a e-farmacos por Daniel Domosbian

LA INDUSTRIA PIDE APLICAR LA LEGISLACION
EN HUERFANOS

Editado de: Correo Farmacéutico (Espafa), 14 de marzo de
2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion
Noticias de la Industria de esta edicion del Boletin
Farmacos]
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LOS NUEVOS PAISES DE LA UNION EUROPEA
ROMPEN EL MERCADO FARMACEUTICO
Resumido de: Angeles Lépez, EI Mundo (Espafia), 12 de
abril de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Economia de esta edicion del Boletin Farmacos]

LA EMEA APROBO 34 MEDICAMENTOS EN 2004
Cristina G. Real, Diario Médico (Espafia), 25 de abril de
2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion
Regulacion y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos]

NUEVAS NORMAS PARA INCLUIR EL “BRAILLE”
EN LOS EMBALAJES

MV, Correo Farmacéutico (Espafia), 25 de abril de 2005
[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Regulacion y Politicas de esta edicién del Boletin Farmacos]

QUIEREN HOMOGENEIZAR LA INFORMACION DE
LOS FARMACOS

Cinco Dias (Espafia), 13 de mayo de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Regulacion y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos]
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Noticias de Estados Unidos y Canada

Canada

MSF EXPRESA SU MALESTAR POR EL RETRASO
EN LA APLICACION DE LA LEY DE GENERICOS
Editado de: Terra (Espafia), 11 de mayo de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion
Regulacion y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos]

Estados Unidos

RIESGOS A SALUD DE ESTADOUNIDENSES POR
ADICCION A MEDICINAS

Editado de: Jeff Donn, El Nuevo Herald (EE.UU.), 16 de
abril de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccién Etica
y Derecho de esta edicion del Boletin Farmacos]

SE AGOTA LA RESERVA DE VACUNAS PARA
NINOS

Editado de: David Brown, EI Nuevo Herald (EE.UU.), 17 de
abril de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion Etica
y Derecho de esta edicion del Boletin Farmacos]

EL GOBIERNO INVESTIGA A LAS
FARMACEUTICAS POR POSIBLE FRAUDE

El Mundo (Espafia), 7 de junio de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccién Etica
y Derecho de esta edicion del Boletin Farmacos]
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INVESTIGAN ENSAYOS CONTRA EL SIDA EN
NINOS ASIGNADOS A HOGARES TEMPORALES
Editado de: Escandalo por prueba de medicamentos, Fuerza
Informativa Azteca (México), 5 de mayo de 2005; EE.UU.
investiga el uso de nifios, acogidos por familias, en ensayos
contra el sida, ABC (EE.UU.), 19 de mayo de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccién Etica
y Derecho de esta edicion del Boletin Farmacos]

ALARMA EN GREMIO FARMACEUTICO
ESTADOUNIDENSE POR GENERICOS EN EL
TRATADO DE LIBRE COMERCIO

Sergio Gémez Maseri, El Tiempo (Colombia), 7 de abril de
2005

[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Noticias Sobre Acuerdos Comerciales de esta edicion del
Boletin Farmacos]

BUSCAN CONTROLAR MEDICINAS CONTRA LA
GRIPE

Lou Kesten, El Nuevo Herald (EE.UU.), 2 de mayo de 2005
[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Regulacion y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos]
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Noticias de Asia

ASIA: NO PUEDE PAGAR UN FARMACO EFICAZ
CONTRA LA GRIPE AVIAR

Resumido de: ElI Mundo (Espafia), 18 de mayo de 2005
[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccién Etica
y Derecho de esta edicion del Boletin Farmacos]
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INDIA: APRUEBA LA MODIFICACION DE LA LEY
DE PATENTES SOBRE MEDICAMENTOS.
PRIMERAS REPERCUSIONES

Martin Cafias y Jimena Orchuela

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion
Regulacion y Politicas de esta edicién del Boletin Farmacos]
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Noticias de la OMS

LOS ESFUERZOS PARA VENCER A LA
TUBERCULOSIS SE VEN MINADOS POR LOS
CASOS COMBINADOS CON SIDA EN AFRICA
Jano On-line, 29 de marzo de 2005

La mayor parte del mundo estd ganando la batalla a la
tuberculosis, pero un importante nimero de casos en Africa,
asolada por el sida, estan minando los esfuerzos para vencer
a la epidemia mundial, segln el informe anual de la OMS
presentado en Londres con motivo del Dia Mundial de la
Tuberculosis. [N.E.: el informe “Global tuberculosis control:
surveillance, planning, financing: WHO Report 2005 esta
disponible en:

http://www.who.int/tb/publications/global _report/2005/en/]

El mayor progreso contra la tuberculosis se ha logrado en el
transcurso del dltimo afio en el continente asiético,
fuertemente afectado por la enfermedad, pero en Africa los
niveles de infeccion se han triplicado en la tltima década y
en todo el mundo siguen en aumento, segun estima el
informe.

La tuberculosis, una de las enfermedades méas extendidas por
el planeta, puede prevenirse y tiene curacion. Un tercio de la
poblacién mundial esta infectada por el virus, que mata a
5.000 personas diariamente.

La ONU considera que en la lucha debe tenerse en cuenta
integramente el desarrollo econémico y social de los paises
pobres y pretende que la enfermedad haya entrado en declive
en 2015. “El objetivo de frenar la tuberculosis es alcanzable”,
indicé el Director General de la OMS, el Dr. Lee Jong-wook.

“Los métodos, procedimientos y suministros necesarios son
bien conocidos. Se estan obteniendo resultados
impresionantes alli donde son utilizados. El reto ahora es
invertir lo suficiente para que puedan ser usados en Africa”,
sefial6 el Dr. Lee.

El informe, un andlisis anual de los progresos contra la
enfermedad, cita que el nimero de personas que sufren la
enfermedad ha caido un 20% desde 1990 gracias al éxito de
programas de tratamiento que han curado a millones de
pacientes.

En 2003, un 45% de los casos estimados de infecciones ese
afio fueron detectados y tratados, un 28% mas que en 2000.
La OMS estima que para el final de 2005, el nivel de
deteccion podria aumentar al 60%.

No obstante, el nimero de nuevos casos por cada 100.000
habitantes continGa en un lento aumento de cerca del 1% por
afio, un porcentaje que no ha cambiado mucho en los dltimos
diez afios. Hay cerca de 9 millones de nuevos casos de
tuberculosis cada afio.
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Gran parte de ese incremento es impulsado por el sida en
Africa, segun los expertos. Aunque una de cada tres personas
en el mundo esta infectada con la bacteria de la tuberculosis,
s6lo se convierte en un problema cuando aflora la
enfermedad. Cerca de una de cada diez personas que tiene la
infeccion la desarrolla en algiin momento de su vida.

Las personas infectadas por el virus del sida, infectadas con
la bacteria de la tuberculosis, tienen 50 veces mas de
posibilidades que las personas normales de contraer la
enfermedad. El VIH esté& acelerando la propagacion de la
enfermedad. Un estudio reciente llevado a cabo en Malawi
refleja que entre los seropositivos la tuberculosis va en
aumento, pero que entre aquellas personas libres de VIH, la
tuberculosis se reduce.

Esto significa que si no fuera por el sida, la tuberculosis
estaria en declive en Africa y la epidemia global se reduciria,
indico el Director del Departamento contra la Tuberculosis
de la OMS, el Dr. Mario Raviglione.

La tuberculosis puede ser curada con antibidticos incluso en
personas con el VIH. Pero los altos niveles de VIH no son el
Gnico motivo que interrumpe el progreso en Africa contra la
tuberculosis, indica el informe.

Otra parte del problema es que la desorganizacion del
sistema basico del cuidado de la salud en gran parte del
continente. No hay doctores y enfermeras suficientes para
suministrar el tratamiento; los hospitales y las clinicas son
escasas y estan saturadas; y los centros sanitarios no llegan
hasta las comunidades rurales.

“Paraddjicamente, puedes tener toda la financiacion
necesaria pero si no tienes a las personas para implementar
esas cosas, entonces estas realmente atascado”, explicd
Raviglione en la conferencia de prensa en la que se presento
el informe anual, y agreg6 que los lideres africanos tienen
que involucrarse mas en los esfuerzos.

LOS GOBIERNOS APLAUDEN UNA NUEVA
ESTRATEGIA MUNDIAL DE INMUNIZACION
OMS/UNICEF QUE ASPIRA AEVITAR MILLONES
DE DEFUNCIONES

Resumido de: Comunicado de prensa conjunto
OMS/UNICEF, Ginebra, 25 de mayo de 2005 (Texto
completo disponible en:
http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2005/pr_wha
04/es/ )

Los gobiernos reunidos en la Asamblea Mundial de la Salud
se han comprometido oficialmente a adoptar una nueva y
ambiciosa estrategia mundial destinada a combatir las
enfermedades prevenibles mediante vacunacién, que cada
afio matan a mas de 2 millones de personas, dos tercios de las



cuales son nifios de corta edad. La Vision y Estrategia
Mundial de Inmunizacion (VEMI -
http://www.who.int/vaccines/GIVS/) ha sido desarrollada por
la OMS y UNICEF.

“La nueva Vision y Estrategia nos permitira estar a la altura
de los grandes retos que prevemos en el campo de
inmunizacion en el préximo decenio. Hay que proteger a mas
personas -desde lactantes hasta adultos mayores- y hay que
protegerlas de mas enfermedades”, ha declarado el Dr. Lee
Jong-wook, Director General de la OMS.

VEMI se ha fijado tres metas principales: immunizar a un
mayor nimero de personas contra mas enfermedades;
introducir varias vacunas y tecnologias disponibles desde
hace poco, y llevar a cabo varias intervenciones de salud
decisivas mediante la inmunizacién. VEMI abarca el periodo
2006-2015 y ofrece un conjunto de estrategias entre las que
los paises pueden seleccionar y aplicar las que mas se
adapten a sus necesidades concretas. A lo largo de la historia
la vacunacion ha sido una de las intervenciones de salud
publica de mayor éxito y costoeficacia. Ha permitido
erradicar la viruela, reducir la incidencia mundial de
poliomielitis en un 99% desde 1988, y reducir
espectacularmente la morbilidad y la mortalidad por difteria,
tétanos, tos ferina y sarampion. S6lo en 2003, la
inmunizacion evitd mas de 2 millones de muertes.

Sin embargo, la inmunizacion esta lejos de ser universal en
muchos paises, y algunos de ellos estan retrocediendo desde
los niveles de cobertura vacunal que habian conseguido
alcanzar. En 2003, unos 27 millones de lactantes y 40
millones de embarazadas de todo el mundo no estuvieron
protegidos frente a las enfermedades prevenibles mediante
vacunacion.

“Uno de cada cuatro nifios sigue privado de vacunas que
salvan vidas y a las que se deberia tener acceso”, ha sefialado
la Directora Ejecutiva del UNICEF, Ann M. Veneman. “Esta
nueva Estrategia reconoce que, si queremos mejorar la
supervivencia infantil, la inmunizacion debe mantenerse afio
tras afio”.

La salud y la supervivencia del nifio mejoraran
implementando un conjunto de intervenciones sanitaras
clave, como la nutricién y los mosquiteros tratados con
insecticida contra la malaria, en el punto de inmunizacién,
especialmente en las poblaciones a las que es dificil acceder.
La Estrategia presta una atencion sin precedentes a esas
personas, que suelen ser pobres, marginados sociales y/o
habitantes de zonas remotas o subatendidas como barrios
miseros urbanos o enclaves rurales alejados. La meta es que
todos los paises alcancen una cobertura de vacunacion del
80% en todos los distritos para 2010.

Otro pilar de VEMI es el proposito de garantizar a las
personas en riesgo de todos los paises acceso a una
excepcional variedad de nuevas vacunas y tecnologias ya
autorizadas o que se encuentran en una fase avanzada de
desarrollo.
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Se preveé que el costo de la inmunizacion aumentara
sustancialmente durante los proximos diez afos, pues los
paises incluiran en sus programas de inmunizacion las nuevas
Yy mas costosas vacunas. Aunque éstas son aun costoeficaces,
la asequibilidad representara un obstaculo para su empleo,
sobre todo en los paises de bajos ingresos. Las alianzas
estratégicas con la industria y las nuevas férmulas de
financiacion sanitaria son cruciales para garantizar un acceso
equitativo a esas vacunas.

VEMI insta a todas las partes interesadas a que aumenten los
recursos destinados a la inmunizacién, procurando que en
todos los paises se disponga de vacunas asequibles y de los
fondos necesarios para las actividades de inmunizacion.

Con el esfuerzo y el apoyo financiero necesarios, en 2015 la
inmunizacion podria prevenir 4-5 millones de defunciones
infantiles cada afio, y seria una importante ayuda para los
Objetivos de Desarrollo del Milenio, especialmente para la
meta de reducir en dos tercios la tasa de mortalidad de los
menores de cinco afios.

La OMS y el UNICEF ayudaran a los gobiernos a elaborar,
financiar y aplicar programas nacionales de inmunizacion
reforzados y sostenibles que atiendan sus necesidades
especificas basadas en la evidencia.

LA OMS PREVE ESCASEZ DEL FARMACO CONTRA
LA MALARIA

Editado de: Dia de la malaria en Africa, Rebelién, 28 de abril
del 2004; La OMS admite escasez en el suministro de un
antimalarico de origen natural, EI Mundo (Espafia), 11 de
noviembre de 2004; Escasea la mejor droga contra la malaria,
El Colombiano (Colombia), 1 de diciembre de 2004; La
OMS prevé escasez del farmaco contra la malaria, Diario
Médico (Espafia), 3 de enero de 2005; Disputa de Novartis y
OMS frena plan contra la malaria, EI Universal (México), 21
de febrero de 2005; La OMS impulsa los esfuerzos por
aumentar el suministro de antipaludicos, OMS, 6 de junio de
2005

La OMS ha advertido que este afio se produciran sélo la
mitad de las 70 millones de dosis necesarias para combatir la
malaria o el paludismo, debido a la escasez de uno de los
ingredientes esenciales para su elaboracion: la artemisina.

La artemisina es extraida de una planta, Artemisia annua, que
crece al sudeste de Chinay en Vietnam. Esta sustancia se
emplea en cuatro combinaciones diferentes como tratamiento
de primera linea contra la malaria. La OMS ha reconocido
oficialmente el uso de los tratamientos combinados basados
en la artemisinina (TCA), y promueve su uso en aquellos
paises en los que la enfermedad se ha mostrado resistente a
los tratamientos convencionales, como la cloroquina.

Los TCA son, como minimo, unas 10 veces mas caros que
los otros antipaludicos de uso frecuente. Novartis en el 2001
se comprometié con la OMS a suministrar la combinacién de



artemisina y lumefantrina (Coartem, por su marca comercial)
a bajo precio en los paises en desarrollo.

Los TCA se han utilizado en Asia durante mas de 10 afios,
pero son todavia nuevos en Africa. Constituyen
supuestamente un elemento clave en la estrategia Roll Back
Malaria de la OMS para el continente. Desde 2001, 51
paises, 34 de ellos africanos, han seguido la recomendacion
de la OMS de adoptar los TCA como tratamiento de primera
linea del paludismo. Dieciocho de esos paises no los han
adoptado hasta 2004. Muchos otros paises estan revisando
sus politicas con vistas a cambiarlos.

El anuncio de la OMS

En noviembre de 2004, la OMS anunci6 que el aumento de la
demanda estaba provocando escasez en el suministro de
artemisina. A su entender, las peticiones de los gobiernos y
organizaciones no gubernamentales de los paises que ya se
han adherido a las recomendaciones internacionales ha
provocado una situacién de presién en el mercado que, de
momento, no garantiza el suministro de Coartem. Segun
inform@, la demanda crecid de 2 millones de tratamientos en
2003 a 30 millones en 2004 y a 70 millones previstos para
2005.

Por este motivo, la OMS recomendo a los estados que
mientras tanto suplieran esta escasez con otros antimalaricos
de segunda linea, principalmente quinina, pese a que su uso
es mas complicado porgue requiere un tratamiento més largo.
Ademés, técnicos especializados ofrecerian apoyo a aquellos
paises, en su mayor parte africanos, que debieran hacer frente
a esta interrupcion del suministro de TCA. Las peticiones de
Coartem que recibiese la OMS serian estudiadas para
priorizar las méas urgentes “en funcion de una serie de
criterios especificos”.

Las explicaciones de Novartis

El problema, segtin informé Novartis en un principio, ha
surgido con los proveedores chinos. Novartis ha indicado que
la compaiiia tiene la capacidad suficiente como para producir
60 millones de tratamientos siempre que sus proveedores le
proporcionen el principio activo. Sin embargo, calcula que
durante 2005 producird 30 millones de dosis. Dice, ademas,
estar subsidiando la produccion con US$15 millones de
ddlares al afio y que controla cerca de 60% de la produccion
mundial actual. Las otras compafiias farmacéuticas,
certificadas por la OMS, para producir TCA son Sanofi (de
Francia), IPCA y Cipla (de India).

El mayor proveedor del derivado de la artemisina, es
Kunming Pharmaceutical de Yunnan, que ya en julio habia
advertido que no podria cumplir. Se necesitan al menos seis
meses para cultivar la Artemisia annua y otros tres o cinco
para extraer, procesar y manufacturar el producto final
derivado de la planta, la artemisina.

Sin embargo, también habria una disputa entre la OMS y
Novartis sobre como seria financiada la produccion de
Coartem. La farmacéutica solicit6 a la OMS proveer el
medicamento a través de contratos obligatorios de tres afios.
Este planteamiento es mucho mas severo que el propuesto a
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la OMS en 2001, cuando se comprometio a proveer el
medicamento a un precio accesible.

La compafiia sostiene que la demanda prevista del
medicamento se ha incrementado mucho mas de lo
proyectado por la OMS y que no esta dispuesta a mantener su
compromiso si no existe cierto nivel de certidumbre
financiera sobre la compra, la cual justificara la inversion que
hara la empresa. Novartis ha enfatizado que quiere proveer el
tratamiento al precio de costo, pero ha solicitado la compra
garantizada de éste y un aumento en el precio, para reflejar la
necesidad de crear dos fabricas a gran escala, y asi poder
cubrir la demanda.

Dan Vasella, Director General, dijo que “no habia nada méas
seguro” que el compromiso de su compafiia de proveer la
artemisina a precio de costo, pero afiadid que existe una gran
incertidumbre y que ésta debe ser resuelta.

No es la primera vez que la OMS y Novartis fallan en
cumplir con sus propositos en lo que respecta a esta terapia.
Durante 2004, Novartis ofreci6 un total de 5 millones de
dosis de Coartem, la mitad de la cantidad que originalmente
habian planificado.

Médicos Sin Frontera ya habia alertado

“La tragedia es que los paises que necesitan este
medicamento han hecho lo que se suponia que debian hacer.
Son la OMS y Novartis los que les han defraudado”, ha dicho
Daniel Berman, un Portavoz de MSF.

MSF ya habia alertado en abril de 2004 que el acceso al
tratamiento efectivo contra la malaria estaba “amenazado por
una potencial falta de medicamentos”. Advertian que, para
garantizar las cantidades necesarias de TCA era necesario
tomar acciones urgentes para financiar la produccion de estos
medicamentos.

“Cada vez mas paises con muy elevados indices de
resistencia a los antipaltdicos tradicionales empiezan a
utilizar la terapia combinada con excelentes resultados”,
afirmaba por entonces el Dr. Jean-Marie Kindermans, uno de
los principales expertos en malaria de MSF. “Pero los
financiadores y los productores deben actuar de inmediato
para evitar una importante crisis que afectara al suministro
del TCA. Como el ingrediente clave de las combinaciones se
extrae de plantas, sélo grandes cantidades de pedidos
permitiran que se cultiven y recojan las suficientes plantas
para dar respuesta al aumento de la demanda que se estima
para el afio que viene”, concluia Kindermans.

Para evitar una escasez en el abastecimiento de TCA, MSF
pedia a los donantes internacionales que de forma inmediata
estimularan la produccion de la Artemisia annua. Habia que
aprovechar la estacion de cultivo de principios de diciembre
de 2004 y avisar con tiempo a los agricultores a que
comenzaran a sembrarla

Una reunién para unir esfuerzos
Pero estas recomendaciones parecen no haber tenido eco
suficiente en su momento. Recién, ahora, entre el 6 y 8 de



junio de este afio se desarrollé una reunién, convocada por la
OMS, donde participaron los cultivadores de Artemisia
annua, representantes de organizaciones internacionales y no
gubernamentales, organismos gubernamentales, empresas
farmacéuticas comprometidas con el suministro de los
tratamientos y funcionarios de los ministerios de salud y
agricultura de Kenya, Tanzania y Uganda, y del ministerio de
comercio de Tanzania.

Segun informa la OMS, es la primera vez que se reunen los
implicados en todos los eslabones de la cadena de produccion
de los TCA. Los participantes en la reunion trataran de
elaborar estrategias para evitar toda escasez en el futuro.

Una estrategia fundamental consiste en aumentar el cultivo
de Artemisia annua. En este sentido, las miradas se han
vuelto hacia Africa oriental, donde la planta crece bien. “El
aumento de la produccion de la planta supone una excelente
oportunidad de desarrollo econdmico para Africa. Ya
estamos viendo los primeros resultados alentadores aqui en
Tanzania, donde en 2004 se inici6 el cultivo a gran escala de
Artemisia annua”, ha dicho el Dr. Jack Chow, Subdirector
General de VIH/SIDA, Tuberculosis y Paludismo, de la
OMS.

Los propositos de la reunion eran examinar en qué estado se
encuentra el suministro de TCA y la demanda prevista,
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basada en la experiencia de los dos dltimos afios; analizar las
cuestiones técnicas que habra que investigar, e identificar
fuentes de apoyo financiero, comercial y técnico para la
produccidn de Artemisia annua, de la artemisinina y de los
TCA aprobados por la OMS. Asimismo, examinar estrategias
para crear un mercado sostenible que permita reducir el
precio de estos medicamentos vitales.

“Esta reunidn tiene lugar en un momento crucial. Hasta
ahora, s6lo 25 paises, 12 de ellos africanos, han comenzado a
adquirir estos medicamentos. Queremos alentar a los demas a
gue empiecen a hacer sus pedidos cuanto antes, con la
seguridad de que habré existencias suficientes”, ha dicho la
Dra. Fatoumata Nafo-Traoré, Directora del Departamento de
la OMS Reducir la Incidencia de Malaria (Roll Back
Malaria).

Se espera que los pedidos de los paises alcancen en 2006 los
130 millones de tratamientos con TCA, y se cree que habra
existencias suficientes para hacer frente a esta demanda.
“Una importante tarea de esta reunion consistira en realizar la
planificacion para el afio 2007 y siguientes”, ha dicho la Dra.
Nafo-Traoré.

[N.E.: ver en la Seccién Etica y Derecho del Boletin
Farmacos 7(1) una serie de noticias referidas a la politica del
Fondo Global sobre el tratamiento de la malaria]
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Noticias varias

ROMPIENDO BARRERAS PARA ACCEDER A LOS
FARMACOS
Jorge Alvarez, El Global (Espafia), 31 de mayo de 2005

El acceso a los farmacos para tratar enfermedades como la
tuberculosis, el VIH/sida o la malaria no se limita sélo a la
falta de medicamentos. Si bien en la India -a diferencia de
otras zonas como el Africa subsahariana- se producen
masivamente medicamentos genéricos, existen otras
complicaciones que impiden que muchos pacientes obtengan
sus tratamientos.

“Todavia existen muchas barreras de infraestructura,
culturales y de distancia geografica que son dificiles de
superar” a la hora de garantizar un acceso adecuado a los
medicamentos esenciales, en la India, explica Moncho Ferrer,
que esta llamado a tomar el relevo de su primogenitor
Vicente Ferrer, quien puso en marcha la fundacién que lleva
su nombre en la localidad india de Anantapur (Fundacion
Vicente Ferrer -
http://www.fundacionvicenteferrer.org/esp/intro.php).

Para hacer frente a esta situacion, la fundacion ha ideado un
sistema de dispensacion de medicamentos gratuito en los
centros sanitarios que ha construido en el Estado indio de
Andra. Esta iniciativa, que aspira a ser un modelo en la India,
incluye la dispensacion de dosis unitarias para el paciente.
Estos farmacos se dispensan en sobres en los que hay
dibujados simbolos que dan informacion a los enfermos
analfabetos sobre la posologia y el momento en que se han de
tomar. No obstante, desde la fundacion se insta a los
pacientes a que acudan a sus farmacias con regularidad para
tener més control sobre el tratamiento.
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De acuerdo con Ferrer, muchas veces, y ante la falta de
infraestructuras publicas eficaces, “es la propia gente de la
fundacién la que se acerca a las aldeas a detectar los
problemas de salud porque los enfermos no acuden al
hospital a menos que estén realmente graves™ y se les
abastece de los tratamientos farmacolégicos necesarios. Sin
embargo, este sistema todavia es algo aislado en un pais de
1.100 millones de habitantes.

En cuanto a las dificultades de indole cultural, Ferrer destaca
el hecho de que a los pacientes de la India “es muy dificil
hacerles ver que el medicamento muchas veces no supone
una cura inmediata y les cuesta seguir un tratamiento
continuado”, algo que es esencial para tratar con éxito
enfermedades como el sida. En este sentido, Thejomoorthy
Karavadi, jefe de Farmacia de la Fundacién, apunta que el
problema, lejos de remitir, acrecenta “a medida que
enfermedades crénicas como la diabetes se hacen mas
prevalentes” en los paises menos desarrollados.

La filosofia de la Fundacién Vicente Ferrer, que beneficia a
dos millones de personas en la region india de Anantapur
pasa mas por una vision de desarrollo integral que por la de
planes de accidn concretos en materias especificas “como
suelen hacer muchas ONG”, explica Ferrer.

Si bien en el ambito sanitario esta fundacion trabaja en la
creacién y mantenimiento de hospitales, el abastecimiento de
medicamentos, la planificacion familiar o la formacion de
profesionales de la salud, en otros campos ha puesto en
marcha iniciativas de planificacién hidrografica, construccion
de viviendas y modernizacion de sistemas de cultivo, entre
un largo etcétera.
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Noticias de la Industria

BRASIL: ELY LILLY NACIONALIZO LA
PRODUCCION DE TRES PRODUCTOS

Editado de: Ely Lilly planea vender un 12% mas Cialis con
nacionalizacion, Abrafarma (Brasil), 4 de mayo de 2005

Ely Lilly ha decidido producir localmente Cialis,
medicamento para la disfuncion eréctil, Zyprexa, indicado
para combatir la esquizofrenia, y Evista, para el tratamiento
de osteoporosis. Los tres juntos constituyen el 40% de los
ingresos totales de Ely Lilly en Brasil, segin Antonio Alas,
Director de Ventas y Marketing de la empresa farmacéutica.

Para adecuar la linea de produccion, el laboratorio invirtio
US$10 millones en su fabrica en San Pablo. “A partir de este
mes, todo el Cialis vendido en el pais sera producido aqui”,
dijo Claudio Sombini, Director de Manufactura de la
corporacién. Hasta el momento, el medicamento era
importado de Inglaterra y solamente embalado en Brasil.

Con la produccion local, segun el ejecutivo, el tiempo del
pedido de la materia prima al inicio de las ventas disminuye
de 6 meses a 60 dias, ya que solo los principios activos seran
importados de EE.UU. “Para que la produccién nacional
fuese posible, compramos maquinas alemanas y trajimos
tecnologia punta al pais”, afiade el Director de Manufactura.

La fabrica de Lilly tiene capacidad para producir hasta
216.000 comprimidos por hora, pero hoy, el promedio es de
125.000.

La disputa en el mercado brasilefio de disfuncion eréctil, que
facturé R$384,4 millones en 2004, quedd mas exacerbada
con el inicio de la produccion nacional del Cialis, del
laboratorio farmacéutico Eli Lilly, que estima el aumento de
un 12% en la venta del medicamento en 2005.

El mercado de disfuncion eréctil en Brasil es el segundo
mayor en nimeros de comprimidos en el mundo, después de
EE.UU., y el 4° en facturacion, segun datos del IMS Health.

Con un crecimiento promedio del 7% del mercado, las
industrias farmacéuticas disputan el market share
(representacion en el mercado) cada mes. Segln datos del
IMS sobre marzo de 2005, el Viagra tuvo un 49,4% del total
de ventas, el Cialis el 36,6% y el Levitra, 14%. “Es la
primera vez que el Viagra presenté menos del 50 % del
market share”, dijo Alas.

SANOFI-AVENTIS SE COMPROMETE CON PAISES
DEL SUR
Medilegis (Venezuela), 26 de abril de 2005

La compafiia farmacéutica Sanofi-Aventis implementara una
politica de precios diferenciados de acuerdo con las
condiciones econémicas de las poblaciones de los llamados
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paises del sur con el fin de facilitar el acceso a los
medicamentos.

El anuncio fue hecho por el Presidente de Sanofi-Aventis,
Jean-Francois Dehecq, en la clausura del Foro Mundial de las
Ciencias de la Vida.

La politica estara centrada en los medicamentos contra el
paludismo, la leishmaniasis, la tuberculosis y la epilepsia.
Ademas se realizara una oferta especial en el area de las
vacunas como la polio oral, la del sarampion, la difteria-
tétanos-polio, la antimeningococica, la sarampidn-paperas-
rubéola y la de la fiebre amarilla.

“Gracias a productos innovadores y que generan beneficios,
y a una importante infraestructura industrial, Sanofi-Aventis
puede contribuir a este esfuerzo de sanidad publica,
aportando respuestas concretas para las naciones en
desarrollo, ubicadas en Africa, América Latina y Asia”,
declar6 Dehecq.

La politica, que recibid el apoyo de Unicef, la Global
Alliance for Vaccine and Immunization y el Fondo Mundial
para la Vacuna, forma parte de una estrategia voluntaria del
grupo farmacéutico. “Se trata, sobre todo, de nuestro deber
como tercer grupo farmacéutico mundial, basado en una
fuerte innovacion, el deseo de mantener una estructura
industrial competitiva y la prosecucién de la revalorizacion
de los productos maduros”, concluy6 Dehecq.

LA INDUSTRIA PIDE APLICAR LA LEGISLACION
EN HUERFANOS

Editado de: Correo Farmacéutico (Espafia), 14 de marzo de
2005

La legislacion farmacéutica en terapias huérfanas, en vigor
desde 2000, se ha saldado con la aprobacion de 20 nuevos
tratamientos para enfermedades raras y 254 productos
designados con categoria de huérfanos. Pero la industria cree
que se necesita apoyo adicional para que todo el potencial de
la investigacion en terapias huérfanas llegue al paciente. Por
ello, el Grupo de Empresas Biofarmacéuticas Emergentes de
la patronal europea Efpia ha redactado un Libro Blanco en el
que pide la implementacion total de la regulacién en
huérfanos. [El documento se titula “EBE and EuropaBio
White PAper “Towards an optimal Orphan Medicinal
Products (OMP) framework in Europe” y esta disponible en:
http://www.ebe-efpia.org/docs/pdf/Orphans_WhitePaper.pdf
(17 pag. en inglés)]

El documento insta a desarrollar un programa de
concienciacion de las enfermedades raras en Europa;
establecer una red panaeuropea de evaluacion del diagnéstico
en enfermedades raras; promover un sistema europeo de uso
compasivo para facilitar el acceso a las terapias huérfanas;



aumentar el nivel de conocimiento de la legislacién en
huérfanos en los Estados Miembros (EM); revisar los
incentivos para el desarrollo de huérfanas; eliminar la
confusion creada sobre la reduccion potencial de los diez
afios de exclusividad en el mercado; evaluar las barreras
nacionales en el desarrollo de huérfanos como
requerimientos de datos clinicos y de coste-efectividad antes
de decidir su reembolso y lanzamiento; garantizar la
realizacion de ensayos clinicos en patologias raras y
coordinar la investigacion europea en este campo.

[N.E.: ver “Entrevista a Wills Hughes Wilson, Directora de la
Asociacion Biotecnolégica Europea (EBE)” en la Seccion
Entrevistas de esta edicion del Boletin Farmacos]

“S{” DE LA INDUSTRIA AL PROGRAMA DE I+D
EUROPEO POR ACERCARLA AL SECTOR
PUBLICO

V. Valero, Correo Farmacéutico, 11 de abril de 2005

La patronal europea de la industria farmacéutica innovadora,
Efpia, ha dado la bienvenida al VIl Programa Marco de
Investigacion, presentado por la Comision Europea, por
seguir los postulados de la Agenda de Lishoa para hacer de
Europa una economia del conocimiento dindmica e
innovadora y, especialmente, por dar respaldo a la estrategia
Iniciativa de Medicamentos Innovadores, una colaboracion
publica y privada que unira a universidades, industria
farmacéutica, biotecnoldgicas y pacientes en la investigacion
de nuevos tratamientos.

“Para ser exitosos, necesitamos traspasar las fronteras de la
ciencia y entender la verdadera naturaleza de la enfermedad.
Pero no podemos hacerlo solos”, sostiene Jonathan Knowles,
Presidente del grupo de responsables de investigacion de la
Efpia. Segin Knowles, “todavia no hay tratamientos
efectivos disponibles para cerca de las tres cuartas partes de
las enfermedades humanas en el mundo. Frente a la magnitud
de enfermedades como la diabetes y el Alzheimer y retos de
salud todavia mayores en las sociedades envejecidas, la
necesidad de nuevos tratamientos es mas importante que
nunca. El Gnico camino efectivo para lograrlo es un esfuerzo
de equipo por todos los actores”.

El nuevo programa marco europeo de investigacion para el
periodo 2007-2013, dotado con 67.800 millones de euros y
que aumenta a siete afios su duracién frente a los cinco
actuales, pone en primer plano, por primera vez segin la
Comision, las necesidades relevantes de investigacion que
tiene la industria y le ayuda a competir internacionalmente,
asumiendo su liderazgo mundial en ciertos sectores.

Prioridades

El planteamiento del VII Programa Marco no sera ajeno al
Foro Europeo de Estrategias de Investigacion (Esfri), creado
en 2002 por la Comision, y que ha fijado una lista de
proyectos para ser priorizados en el nuevo entorno
investigador para 2007-2013.
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El nimero mayor de proyectos destacados se los llevan la
biologia y la biomedicina, entre ellos, nuevas tecnologias
para el diagndstico por imagen cerebral y corporal;
bioinformatica; una red europea de centros de investigacion
clinica avanzada; una red europea de biobancos y recursos
gendmicos; laboratorios de alta seguridad para enfermedades
emergentes que amenazan la salud publica, y accesibilidad a
modelos animales para la investigacion biomédica.

“El Esfri es un elemento clave para implementar nuestra
vision de la Europa del conocimiento. En esta competencia
por la excelencia, debemos adoptar una aproximacién
europea y definir prioridades claras para financiar los
proyectos mas importantes en los préximos diez o veinte
afios”, apunta Janez Potocnik, comisario europeo de ciencia e
investigacion.

Respondiendo a su caracter conciliador entre investigacion
publica y privada, el VII Programa Marco crearda regiones de
conocimiento para aunar el trabajo de universidades,
industria y autoridades regionales.

RESPONSABLES DE LABORATORIOS Y EXPERTOS
ANALIZAN EN BRUSELAS LOS RETOS DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA EUROPEA

Editado de: Responsables de laboratorios y expertos analizan
desde hoy en Bruselas los retos de la industria farmacéutica
europea, Jano On-line y agencias, 1 de junio de 2005; La
industria farmacéutica denuncia el desigual acceso a nuevos
farmacos en Europa, con retrasos de mas de 2 afios, Jano On-
line y agencias, 2 de junio de 2005; Jorge Alvarez, La
industria farmacéutica pide libertad de mercado en Europa,
Cinco Dias, 3 de junio de 2005; El sector da un ultimatum
ante las distorsiones del mercado en Europa, Correo
Farmacéutico, 6 de junio de 2005; La Efpia alaba el plan de
la UE para elevar la competitividad, Diario Médico, 6 de
junio de 2005

En el encuentro anual organizado por la Federacion Europea
de la Industria Farmacéutica (Efpia), realizado entreel 1y 3
de junio en Bruselas (Bélgica), alrededor de 400 ejecutivos
de laboratorios, expertos sanitarios, autoridades y miembros
de asociaciones de pacientes analizaron los principales retos
a los que se enfrenta la industria farmacéutica europea.

El encuentro sirvi6 para analizar los principales cambios que
se avecinan en este sector en Europa, revisar las prioridades
de esta organizacion, debatir la propuesta de la Comision
Europea para poner en marcha una regulacion de
medicamentos de uso pediatrico, discutir acerca de las
consecuencias que, para el mercado farmacéutico europeo,
puede tener el proceso de ampliacién de la Union y la entrada
de nuevos paises, entre otros temas.

Ademas de los principales responsables de la Efpia y de las
asociaciones nacionales de laboratorios, participaron en el
evento autoridades como los comisarios de Industria'y
Empresas y de Investigacion, Glnter Verheugen y Philippe



Busquin respectivamente, o el Vicepresidente del Parlamento
Europeo, Dagmar Roth-Behrendt.

Reivindicaciones

Mientras la industria farmacéutica europea pidi6 libertad de
mercado en la UE, la Comision Europea anunci6 que pondra
en marcha un plan para impulsar la competitividad del sector.

La denominada Agenda de Lisboa, que busca convertir a
Europa en la Economia Basada en el Conocimiento méas
competitiva del mundo en 2010, es algo que preocupa a la
industria farmacéutica europea, que con los mas de 21.000
millones de euros que destina al afio a I+D representa el 15%
del gasto de la Unidn en este ambito.

Sin embargo el sector en EE.UU. sigue muy por delante en
inversiones en 1+D: el gasto norteamericano en investigacion
ha crecido 4,5 veces entre 1990 y 2004 frente al 2,7 europeo.
Pero el Vicepresidente de la Comision Europea y comisario
de Empresa e Industria, Glinter Verheugen, apunté en la
reunion que “no hay que abandonar la Agenda de Lisboa”, ya
que se han experimentado progresos, entre los que destaca la
revision de la legislacion farmacéutica europea, en 2004, que
garantiza una proteccion de datos de los medicamentos de 10
afios [N.E.: A diferencia de EE.UU. y otros paises, en la UE
los medicamentos gozan de diez afios de proteccion de
patente desde que empiezan a comercializarse, cualquiera
que sea el tiempo que haya transcurrido desde que se registro
la patente hasta que se comercializan].

Por su parte, el Presidente de la Efpia, Franz Humer, recordd
a Verheugen que “la industria necesita evidencias de que no
todo esta perdido”, por lo que reclamé a la Comision
Europea planes “para garantizar el éxito de la innovacién en
Europa”.

El Dr. Humer hizo un llamamiento para que las autoridades
apliquen la sexta recomendacion del Grupo de Alto Nivel
sobre Medicamentos de la Comision Europea (el llamado
grupo G10) y tomen medidas hacia la liberalizacién de los
precios de aquellos medicamentos no reembolsados por los
sistemas de seguridad social. Esta medida permitiria, a juicio
de la industria farmacéutica, no sélo reducir los tiempos de
acceso al mercado de estos productos, sino evitar
“distorsiones” del mercado.

En este sentido, Tom McKillop, Vicepresidente de la
patronal, asegura que “el problema esta en la estructura del
mercado”, y recuerda que el sector farmacéutico es el Gnico
intervenido, lo que “no permite un retorno de la inversion
para reencauzar en 1+D”. Por ello, pidio libertad de mercado
para la industria.

Como contrapartida, Verheugen habl6 de una nueva
estrategia industrial para impulsar la competitividad y, por
ende, la innovacion del sector farmacéutico en Europa, que
pretende aprobar tras el verano. Una de las claves de esta
iniciativa es “dar mas flexibilidad a la hora de establecer los
precios de los medicamentos, sin sacrificar capacidad alguna
de los estados miembro para proteger sus presupuestos
sanitarios”.

26

Noticias de la industria - Boletin Farmacos 2005; 8(3)

Los otros dos pilares de la estrategia son el impulso de la
innovacion y la mejora de la informacion al paciente. El
impulso a la innovacidn esta centrado en el VII Programa
Marco. No obstante, la Comision ha propuesto un
presupuesto afiadido de 2.600 millones de euros para el
llamado Programa de Empresa e Innovacion. [N.E.: ver “Si
de la industria al programa de 1+D europeo por acercarla al
sector publico” en esta misma seccion del Boletin Farmacos]

El perfil de empresa que opta a recibir las ayudas es una
pequefia 0 mediana empresa (Pyme) biotecnolégica de pocos
afios, algo que apoya la Efpia, si bien Humer recordé que “no
es posible una industria biotecnoldgica de éxito si no existe
un sector farmacéutico de éxito”. Pero las peticiones de la
industria no estan tan encaminadas a recibir ayudas publicas
como a que exista un mercado mas flexible.

Desigualdades en el acceso

Las desigualdades en el acceso a los medicamentos que
existen en la Unién Europea son consecuencia de un mercado
fragmentado. No se deben a problemas de tipo técnico en las
agencias reguladoras, asegura el Vicepresidente de la Efpia,
Tom McKillop. De hecho apunta que la Agencia Europea de
Evaluacion del Medicamento (Emea) ha conseguido “grandes
progresos” a la hora de reducir el proceso de aprobacion de
nuevos medicamentos.

Por su parte, el Director Ejecutivo de la agencia europea,
Thomas Loénngren, destacd que, a pesar de los progresos,
guedan campos de mejora. Entre ellos, menciona la
necesidad de evitar que quienes participan en la I+D de
medicamentos trabajen de forma aislada: “El desarrollo de
farmacos es algo global y por eso la clave debe ser la
cooperacion”, sentencia.

Con el objetivo de reducir los plazos desde que un
medicamento es aprobado hasta que llega a los pacientes, la
patronal farmacéutica europea ha desarrollado, junto con la
compafiia de informacidn sanitaria IMS, el indicador WAIT
(espera) para medir estos retrasos. Segun datos de este
indicador recogidos en 18 paises, los pacientes europeos
esperan una media de 81 a 515 dias para tener acceso a un
farmaco innovador.

Nuevo Caodigo de ética

La asamblea de la Efpia aprobd en noviembre de 2004 la
nueva edicion del Cadigo Etico de Promocion de
Medicamentos, cuya primera version data de 1991, y que ha
sido modificado sustancialmente para adecuarse a algunas
directivas europeas de reciente publicacion. El Presidente de
Almirall Prodesfarma y Vicepresidente de Farmaindustria,
Jorge Gallardo, fue el encargado de presentar en la reunion la
revision del Cadigo de los laboratorios que operan en
Europa. Su adopcidn por parte de las diferentes delegaciones
nacionales tendré que desarrollarse durante el presente afio.
No obstante, el Codigo sera objeto de “revision constante”
posteriormente. [Bajo el titulo “Efpia Code of Practice on the
Promotion of Medicines, edition 2004” se lo puede consultar:
http://www.efpia.org/6 publ/codecon/Promomedicines2004.

pdf]




Real andlisis beneficio/riesgo de los farmacos

Respecto al paciente, el sector se mostrd partidario de
reforzar la actividad de farmacovigilancia aunque pidi6 una
aproximacion mas real al analisis beneficio/riesgo de los
farmacos. “No se toma en cuenta que la innovacion comporta
riesgos y beneficios y en los Ultimos afios se ha puesto mas el
acento en los riesgos. Hay que lograr un balance mas
apropiado”, afirmé McKillop, quien afadio: “El perfil de
seguridad es manejable, lo que no es controlable es que la
sociedad mire los riesgos y no los beneficios de la
innovacion”.

Camino a los pediatricos

La Efpia insiste en la aplicacion de la propuesta de la
Comision Europea (texto que actualmente esta en tramite en
el Consejo Europeo y el Parlamento) para una regulacion de
los farmacos de uso pediatrico, que permitira a los nuevos y a
los protegidos por patente una prorroga de seis meses del
certificado complementario de proteccion que tienen los
farmacos con patente en vigor si presentan un plan de
investigacion pediatrica. “Deseamos que se aplique lo antes
posible”, sefialé Brian Ager, Director General de la Efpia,
quien avanz6 que esta implementacion no llegara hasta final
de 2006.

EE.UU.: UN TRIBUNAL FALLA AFAVORDE LILLY
Y MANTIENE LA PATENTE DE “ZYPREXA” HASTA
2011

PMFarma, 18 de abril de 2005 )
[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccién Etica
y Derecho de esta edicion del Boletin Farmacos]

EE.UU.: PAXIL Y AVANDAMET VOLVERAN AL
MERCADO
El Nuevo Herald (EE.UU.), 29 de abril de 2005

La farmacéutica GlaxoSmithKline indic6 que espera tener
sus dos drogas retiradas, el antidepresivo Paxil CR
(paroxetina) y el tratamiento para la diabetes Avandamet
(rosiglitazona), de vuelta al mercado para mediados de afio,
luego de alcanzar un acuerdo con los reguladores de salud de
EE.UU. por problemas hallados en su planta de Puerto Rico.

Glaxo informé que acordé con un experto independiente
revisar los procesos en la central del pueblo de Cidra para
asegurar una fabricacion correcta.

La farmacéutica dijo que la FDA no ha impuesto ninguna
fianza, pero admitio que enfrenta penalidades ascendentes a
US$10 millones si no son alcanzados los términos del
acuerdo.

Las acciones en Glaxo saltaron luego que la farmacéutica
hizo el anuncio en una declaracion a la Bolsa de Londres,
elevando el porcentaje de 2,8 a 1,276 (US$24,29) en una
transaccion reciente.
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Oficiales de la FDA incautaron el mes pasado medicamentos
de Paxil CR y Avandamet de los centros de distribucion de
Knoxville, Tennessee, y del centro de manufactura en Cidra
por violaciones a los requisitos de fabricacion.

Glaxo retird del mercado lotes de ambas medicinas y alert6 a
los médicos sobre el problema. Empero, las autoridades
federales intervinieron porque no habian sido retirados del
mercado todos los medicamentos afectados, dijo la FDA.

La FDA no cree que los medicamentos representen una
amenaza importante para los consumidores, y no recomendd
a los pacientes que suspendan su consumo. Pero la
administracion determino suspender la distribucion de los
productos hasta que se corrigieran los problemas.

[N.E.: ver la nota “Paroxetina (Paxil CR) y rosiglitazona
(Avandamet): suspension de su distribucion por violaciones
en las buenas préacticas de manufacturacion” en la Seccion
Advierten, apartado Retiros del mercado y prohibiciones, del
Boletin Farmacos 8(2)]

LA MULTINACIONAL PFIZER DEFIENDE LA
PATENTE DEL PRODUCTO EN LOS TRIBUNALES
DE CHINA

La Opinion (EE.UU.), 3 de abril de 2005

La batalla legal de la multinacional estadounidense Pfizer por
defender la patente en China de su producto estrella contra la
disfuncion eréctil, Viagra, se inicio en los tribunales.

Pfizer acusa a la Division de Revision de Patentes (PRB) de
la Oficina Estatal de la Propiedad Intelectual de anular
erréneamente su patente sobre el uso del citrato de sildenafil,
el ingrediente activo de Viagra.

El caso es crucial para demostrar la efectividad de los
tribunales chinos en casos de violacion de los derechos de
propiedad intelectual, uno de los principales obstaculos que
encuentran las multinacionales para su desembarco en el
gigante asiatico.

“El caso se encuentra en un proceso judicial. China lo llevara
de acuerdo con nuestras leyes de propiedad intelectual. No
tenemos ningln poder para inmiscuirnos en un proceso
judicial”, declaré Liu Jianchao, portavoz del Ministerio de
Asuntos Exteriores chino.

Pfizer pidid al Tribunal Popular Intermedio Nimero Uno de
Pekin que la PRB anule su decision de julio de 2004. Por su
parte, el abogado defensor de la PRB insistié en que la
decision de 2004 fue “correcta y legal de acuerdo con la
aplicacion de las leyes y las regulaciones”.

Pfizer solicitd su patente para el uso del citrato de sildenafil
en mayo de 1994 y la Oficina Estatal de Propiedad
Intelectual le concedié en ese momento un periodo de
“examen” de siete afios, aunque con posterioridad 12
empresas locales retaron la validez de esta decision.



Tras la investigacion, la PRB anul6 la patente alegando
“insuficiente informacion sobre la reclamada invencién”, ya
que el manual de la patente no facilitaba “material técnico
convincente”.

Segun Tai Hong, la abogada de Pfizer, las indicaciones de la
patente eran suficientes. “La decision de la PRB tiene errores
de contenido y fue errénea también en la aplicacion de la
ley”. “La decision de la PRB infringe los acuerdos de
Aspectos Comerciales de los Derechos de Propiedad
Intelectual y el abogado que pidi6 invalidar la patente, Xu
Guowen, era un responsable retirado de la PRB, por lo que la
decision era inapropiada”, afiadio Tai.

“No hay ninguna ley que prohiba que un miembro retirado de
la PRB actue en un proceso de patentes como abogado”,
sefialé Jin Zejian, defensor de la division.

La Camara de Comercio Estadounidense en China sefald, en
julio de 2004, que la decision de la division era un paso atras
en la proteccidn de los derechos de propiedad intelectual en
China.

En cualquier caso, la decision de la Oficina Estatal de la
Propiedad Intelectual beneficia a las empresas locales que
producen medicinas similares y copias de Viagra a precios
mucho méas competitivos.

[N.E.: ver también la nota “Las farmacéuticas sacan
provecho de disfuncién eréctil de los chinos”, en la seccion
Noticias de la Industria en el Boletin Farmacos 7(5)]

BAYER QUIERE ESTAR ENTRE LOS CINCO
PRIMEROS POR AREAS

Editado de: Cristina G. Real, Diario Medico (Espafia), 11 de
mayo de 2005

Tras un periodo de reestructuracion, el grupo aleman Bayer
tiene claro que su area de farmacos de prescripcion no va a
ser objeto de fusiones ni adquisiciones tipicas del sector, sino
gue su concentracion se hara en campos de investigacion y
regiones, entre las que Europa y Asia son las mas fuertes.

Arne Zumbaum, Gerente de Quimica Farmacéutica Bayer -la
parte que internacionalmente se llama Bayer Healthcare y
que engloba los productos de prescripcion, publicitarios,
biolégicos, salud animal, diagnésticos y diabetes-, asegura
que el objetivo es estar entre los primeros cinco puestos en
los distintos mercados en los que esta presente, aunque
globalmente sea “una compaiiia farmacéutica de tamafio
medio situada en el puesto nimero 21 del ranking
internacional”. Por mercados, sin embargo, la situacion es
diferente: “Somos segundos en diabetes y terceros en
cardiovascular y diagnésticos. En especialidades publicitarias
hemos logrado colocarnos en un tercer puesto internacional
con la compra de la division de productos sin receta de
Roche hace casi un afio”.

La reordenacion de Bayer en junio de 2004 ha generado un
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holding con tres grupos -Healthcare, CropScience y
MaterialScience-. “La experiencia de este primer afio es
buena, ya que los tres negocios tienen mas autonomia -pese a
que ha sido una etapa movida por la compra de la division de
Roche y la desinversion del negocio de plasma- y nos ha
permitido encontrar nuestra identidad propia y crecer por
encima del mercado”.

Peso especifico

Zumbaum explica que la Division Farma -de productos de
prescripcion- es la que tiene un peso especifico importante
dentro del negocio de salud y, de hecho, se sigue reforzando,
como demuestra la reciente creacion de una unidad de
oncologia ante la previsible llegada al mercado de sorafenib,
un inhibidor oral de la transduccion en desarrollo conjunto
con la estadounidense Onyx Pharmaceuticals.

Emilio Gil, Director de Investigacion y Desarrollo de la
Division Farma, comenta que el farmaco, cuya primera
aprobacion se espera para finales de 2006 o comienzos de
2007, ha recibido la designacion de huérfano de la FDA 'y la
EMEA en carcinoma renal, indicacién para la que esta mas
avanzado.

Bayer también tiene puestas sus esperanzas en un compuesto
oral de desarrollo propio para la trombosis venosa -frente a
las alternativas anteriores intravenosas- que, ademas, “no
necesita monitorizacion del estatus de anticoagulacion del
paciente, por lo que tiene un perfil de seguridad muy bueno”,
subraya Gil. El antitrombético llegara al mercado en 2008 y
para después el grupo cuenta con otros dos compuestos en
fase | y ocho en preclinica.

Lo que Bayer si contempla tras su concentracion en areas y
regiones es la posibilidad de alcanzar acuerdos de
investigacion y codesarrollo. Un buen ejemplo de
colaboracién es la acordada con un equipo de la Universidad
de Barcelona para el desarrollo del tungstato en el
tratamiento de la obesidad.

Sin receta

No se pierde de vista, en cualquier caso, el potencial de los
productos publicitarios, “desde la compra del negocio de
Roche; hoy esta rama practicamente se ha convertido en la
segunda pata fuerte del grupo”, indica Zumbaum, y afiade
que, dado que el crecimiento de este segmento via nuevos
desarrollos es dificil, no se descartan mas adquisiciones,
“quizéa no de la dimension de la realizada con Roche, pero si
de lineas de productos o a través del cambio de farmacos de
prescripcion a publicitarios”.

Para Zumbaum, esta alternativa contribuye también a la
financiacion del sistema sanitario. “Las decisiones que recaen
sobre el medicamento y no afectan a todas las partes por
igual no son justas”. “Hace falta que sean medidas mas o
menos planificables para favorecer la inversion en 1+D, que
puede sufrir si no la apoyan las administraciones. Por otra
parte, la consecuencia mas rapida que puede suceder tras una
bajada de precios es una reduccion de plantilla”.



[N.E.: ver “Bayer, la receta del éxito”, una noticia sobre un
informe de la iniciativa CBG (Coordinacion contra los
Riesgos de Bayer, www.cbhgnetwork.org), que tiene por
objetivo llamar la atencidn sobre la falta de controles y
mecanismos mundiales para impedir actividades y productos
nocivos de consorcios multinacionales como Bayer, que
publicamos en la Seccién Etica y Derecho de esta edicién del
Boletin Farmacos].

ROCHE HACE PUBLICO EN INTERNET SU
REGISTRO DE ENSAYOS CLINICOS Y LA BASE DE
DATOS DE RESULTADOS

Europa Press (Espafia), 15 de abril de 2005
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La empresa farmacéutica Roche ha hecho publico a través de
Internet su registro de ensayos clinicos y la base de datos de
resultados con el objeto de potenciar la comunicacién con los
pacientes y los médicos inform6 en un comunicado.

De esta manera cualquier persona puede informarse sobre los
estudios clinicos de Roche en su pagina web (www.roche-
trials.com) que cuenta con un acceso facil a la informacion
sin necesidad de contrasefia y un lenguaje inteligible.

Roche prevé que la publicacion de los datos sobre mas de 30
medicamentos producto por producto y de un amplio nimero
de ensayos clinicos mundiales y locales requerira
aproximadamente un afio. Ademas la compafiia seguira
aportando informacion a bases de datos establecidas
(www.clinicaltrials.gov).
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Noticias sobre sida

BRASIL: RECHAZA AYUDA CONTRA EL SIDA
PORQUE VA CONDICIONADA A CONDENAR LA
PROSTITUCION

Editada de: Brasil rechaza ayuda contra el sida porque va
condicionada a condenar la prostitucion, ABC (Espafia), 3 de
mayo de 2005; Destaca editorial do jornal The Lancet sobre o
fim da parceria entre Usaid e Brasil, Folha de S. Paulo, 17 de
mayo de 2005

Brasil rechaz6 US$40 millones para luchar contra el sida
procedentes del Gobierno de Estados Unidos porque la ayuda
iba condicionada a una condena expresa de la prostitucion.
Segun informo el diario The Wall Street Journal, la decision
de las autoridades brasilefias elevé a diatriba internacional el
nuevo catalogo de requisitos morales que el Presidente
George W. Bush y representantes conservadores en el
Congreso han ligado a los programas de ayuda a paises
subdesarrollados, sobre todo en lo que concierne a cuestiones
de indole sexual, drogas y prevencion del sida.

“No podemos controlar (la epidemia) mediante principios
gue son maniqueos, teoldgicos, fundamentalistas y chiitas”,
manifesto al influyente diario econémico Pedro Chequer,
Director del programa brasilefio contra el Sida y Presidente
de la comisién nacional que decidi6 descartar la donacion
estadounidense que obligaba a sus recipiendarios a firmar
una declaracion de condena del comercio sexual.

Brasil es considerado como un pais modelo en la lucha contra
el sida precisamente porque, aseguran responsables
brasilefios, tratan de forma abierta y sin recriminaciones
morales con prostitutas, homosexuales, drogadictos y otros
grupos de alto riesgo. Los expertos estimaron en 1992 que en
2002 habria en Brasil 1.2 millones de infectados, pero
llegada esa fecha el nimero de enfermos era de 660.000.
“¢Por qué habriamos de adoptar una estrategia diferente si ha
resultado exitosa en los Gltimos diez afios?”, se pregunta
Sonia Correa, activista y copresidenta del Grupo
Internacional de Trabajo sobre Politica Sexual y Social, un
foro internacional formado por investigadores y
propagandistas.

Segun el Journal, Brasil es el primer gran pais destinatario de
ayuda estadounidense que opta por rechazarla, aunque el
90% de los fondos empleados contra la epidemia pertenecen
a los fondos gubernamentales del Ejecutivo de Brasilia,
mientras que entre el 7 y el 8% procede del Banco Mundial y
el resto de Washington y otros gobiernos.

La prostitucion es legal en Brasil, y las asociaciones de
prostitutas juegan un activo papel en la lucha contra el sida.
Aunque las autoridades brasilefias recomiendan la
abstinencia y la fidelidad, su politica preventiva hace mas
hincapié en la educacién sexual, de la que la distribucién de
condones es uno de sus puntales. Desde 1996, los
responsables sanitarios proporcionan gratuitamente

medicinas antiretrovirales a cualquier persona infectada con
VIH.

Editorial de Lancet

Una editorial de Lancet calificd como “valiente e inteligente”
la decision del gobierno brasilefio de rechazar la donacién de
USAID. Segun la revista, la decision también “envia un
mensaje de que las donaciones que discriminan a las
personas por su raza, religion, sexualidad o profesién, son
indeseables y no ayudan.”

A su vez critica la politica del gobierno de Bush para
combatir el sida, que brega por la abstinencia. “Ese énfasis,
que se debe en gran medida al lobby de la derecha cristiana,
es equivocada y peligrosa”, afirma la revista.

BRASIL: CONTINUAN LAS NEGOCIACIONES PARA
CONSEGUIR LAS LICENCIAS VOLUNTARIAS Y UN

PROYECTO DE LEY APOYA LA ESTRATEGIA DEL

GOBIERNO

Editado por Jimena Orchuela

A mediados de marzo el Ministro de Salud de Brasil,
Humberto Costa, envié una carta a Abbot, Merck Sharp &
Dohme (MSD) y Gilead Science Inc. expresando el interés
del gobierno de negociar la licencia voluntaria de sus
medicamentos antirretrovirales (ARVS) lopinavir/ritonavir,
efavirenz y tenofovir, que representan dos tercios del valor de
los ARVs importados para el cdctel que suministra el
programa gratuito del pais [1,2]. [N.E.: ver “Brasil: da un
paso mas para romper las apatentes de sida” en la Seccion
Noticias sobre sida del Boletin Farmacos 8(2)]

El gobierno estipul6 que a finales de abril finalizarian las
negociaciones, pero las respuestas de las empresas fueron
poco convincentes: mientras Abbot rechazé la oferta, MSD y
Gilead solicitaron un nuevo acuerdo, a lo cual accedio el
Ministerio. Asi se inicié una nueva ronda de reuniones con
las farmacéuticas [1,3].

En caso de que la negociacion no camine, el gobierno estudia
recurrir a la licencia compulsiva. “De este proceso, con
alguna licencia vamos salir: sera voluntaria u obligatoria.
Ella es indispensable para que el programa sea auto-
sustentable”, afirmé Jarbas Barbosa, Secretario de
Vigilancia en Salud, y quien esta al frente de las
negociaciones [3].

En la licencia voluntaria, la empresa libera la patente,
mediante el pago de una cuantia previamente acordada y
algunas condiciones técnicas (por ejemplo, permite la
transferencia de tecnologia). En el caso de la licencia
compulsoria, las empresas reciben un porcentaje por el pago
de derechos de patente. Bajo la legislacion brasilefia, y en
base a las reglas de la Organizacién Mundial del Comercio,



un pais puede romper o ignorar las patentes de medicamentos
aplicando una “licencia compulsiva” sobre un producto si
existe un caso de emergencia o interés nacional.

Advertencia durante la Asamblea de la OMS

Durante la Asamblea Mundial de la Salud, realizada en
Ginebra entre el 16 y 25 de mayo, el Ministro Humberto
Costa lanzé la advertencia de que Brasil estaria dispuesto a
romper las patentes si los precios impuestos por laboratorios
internacionales comprometieran el acceso de los portadores
del VIH a dichos medicamentos [2].

Costa explico que el gobierno de su pais tuvo que aumentar
en un 50% en el 2005, con respecto al 2004, la prevision
presupuestaria para la compra de medicamentos, lo que llegd
al equivalente de US$322 millones, sobrecargando asi “de
manera casi insoportable” el presupuesto del Ministerio [2].

Segun el Ministro, durante la Asamblea, obtuvo el aval de la
OMS y de UNAIDS (Programa de Naciones Unidas contra el
Sida) para continuar con la negociacion que podria terminar
en la quiebra de patentes. “Acredito que conseguimos el
apoyo politico suficiente de la comunidad internacional”,
afirmé Costa [4].

Es importante sefialar que en julio Brasil asumira la
presidencia del comité General de UNAIDS. “Esto [asumir el
cargo] significard un refuerzo en la politica de apoyo a quien
considere necesario producir medicamentos genéricos
ARVs”, dijo Costa [5].

En varias ocasiones se anunci6 que la decision definitiva para
romper las patentes seria tomada en pocos dias. También se
afirmo hacia fines de mayo que uno de los laboratorios
farmacéuticos ya habia aceptado dar una licencia voluntaria.
Como las negociaciones se han hecho en silencio y en
términos de confidencia, Costa no quiso informar cual de los
laboratorios tomo esta decision [5,6].

Algunas criticas de ONGs

El Ministerio de Salud recibid criticas de Organizaciones no
Gubernamentales (ONG), que defienden a los portadores del
VIH en razon de las constantes amenazas de romper las
patentes y la demora para tomar la decision. Las entidades
afirmaron que el Ministerio actda como un “tigre sin dientes”

[6].

“Ahora esta en juego la credibilidad de Brasil”, afirmé Ellen
Hoen, Directora del Programa de Acceso a los Medicamentos
de MSF, durante la Asamblea Mundial de la Salud [7].

Para los especialistas, ya ha terminado el momento de las
amenazas. “El plazo que el gobierno dio para que las
empresas llegaran a un acuerdo, termin6 hace tres semanas
[principios de abril]. Si no se toma una medida, las empresas
pensaran que Brasil esta engafiando”, afirmé Ellen [7].

Segun Ellen, Brasil ya tiene el apoyo internacional que
precisa. “Parece haber una diferencia entre las acciones del
gobierno brasilefio en los foros internacionales y su posicién
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dentro del pais”, comentd [7].

Qué dicen las empresas...

Abbottt por su parte, en visperas de que el gobierno decida si
declara la licencia compulsoria, anunci6 que producira en su
fabrica de Rio el lopinavir/ ritonavior. La inversion seria de
US$27 millones antes de 2007. “Fue una coincidencia. Hace
maés de 6 meses trabajamos en el proyecto de produccion
nacional”, afirmé el Gerente General de Abbott en Brasil,
Santiago Luque [1].

Este fue uno de los argumentos dados por Abbott en la
respuesta a la carta enviada en marzo por el Ministerio.
Luque garantiza que la produccion en el pais traeria varios
beneficios, con el aumento de la recaudacion de impuestos y
reduccion del déficit comercial. Eso porque, en vez de
importar, Brasil, se convertiria en exportador del
medicamento. Luque informo que, si la licencia compulsoria
fuere decretada, el proyecto sera reevaluado [1].

El Secretario de Vigilancia en Salud, Jarbas Barbosa, afirmé
que la idea de Abbott es buena, pero no puede ser mezclada
con la discusion sobre la licencia voluntaria. Es cambiar de
tema. Lo que nos interesa es la disminucion del precio [1].

Respecto del precio del Kaletra (nombre comercial), que
segun el Director del Programa Nacional de Enfermedades
Transmitidas Sexualmente (ETS)/SIDA, Pedro Chequer, es
vendido a 1,9 veces mas que el precio “justo” (todos los
gastos de fabricacion mas el 15% de lucro), la Abbott alega
que Brasil, paga uno de los precios mas bajos del mundo
fuera del programa de acceso humanitario que tiene la
empresa para paises de Africa y menos desarrollados,
conforme la designacion de las Naciones Unidas [8].

MSD y Gilead no han querido por el momento pronunciarse
oficialmente porque alegan que las negociaciones no estan
aun terminadas. Sin embargo, son enfaticas en defender las
patentes de los medicamentos contra el sida. Para el Director
de Comunicacion Corporativa de MSD (fabricante
Efavirenz), Jodo Sanches, no hay emergencia nacional para
que ocurra el licenciamiento voluntario. “Los problemas
referentes a la distribucion nacional de ARVs acontecen con
fabricantes nacionales”, dijo Sanches. “Brasil no tiene
necesidad de romper las patentes de los medicamentos contra
el sida”, completé [9].

Un proyecto de ley... se podrian quebrar patentes con el aval
del Congreso

Como ya hemos dicho la legislacion brasilefia prevé que el
gobierno puede declarar un estado de emergencia y comenzar
la produccioén local de cualquier medicamento, sin importar
quien posea la patente. Sin embargo, esto seria reforzado con
la aprobacion de un proyecto de ley que permite
especificamente quebrar las patentes sobre los medicamentos
contra el sida [10].

Este proyecto (n° 22/03, y que prevé la modificacion del
articulo 18 de la Ley n° 9.279/96) fue aprobado por la

Céamara de Diputados este 1° de junio. La iniciativa, del
diputado oficialista Roberto Gouveia, fue refrendada en



caracter definitivo por la Comision de Constitucion y
Justicia, por lo que no requiere ser sometida a votacion por el
plenario del cuerpo y pasa directamente al Senado [10].

“Con certeza ganamos un arma para negociar”, afirmo
Gouveia. El proyecto prevé que las industrias del pais podran
producir genéricos de cualquier medicamento destinado a la
prevencion y tratamiento del sida, lo que permitiria precios
maés accesibles que los establecidos por marcas patentadas
[10].

El gobierno estd apoyando abiertamente el proyecto. El
Coordinador del Programa Nacional de DST-Aids del
Ministerio de Salud, Pedro Chequer, comparecié en el
Congreso para acompaiar la votacion. Sostiene que la a
aprobacion de la propuesta puede representar la
sustentabilidad y autonomia del programa [11].
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en comercializacion irregular de antirretrovirales,
Impactapert (Pert), 13 de mayo de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion Etica
y Derecho de esta edicion del Boletin Farmacos]

BRASIL Y OTROS SIETE PAISES ORGANIZAN UNA
RED PARA LA PRODUCCION DE MEDICAMENTOS
E INSUMOS

Traducido de: Programa Nacional de DST e Aids (Brasil),
Brasil e mais sete paises organizam rede para produgéo
medicamentos e insumos, 19 de mayo de 2005

El Ministro de Salud de Brasil, Humberto Costa, y los
Ministros de China, Rusia, Cuba, Nigeria, Tailandia,
Argentina y Ucrania anunciaron, oficialmente, durante a 58°
Asamblea Mundial de Salud, en Ginebra, Suiza, la creacion
de una Red Tecnolégica de Cooperacién para el sida. La
iniciativa, liderada por Brasil, tiene como objetivo establecer
un intercambio permanente entre los ocho paises para
transferencia de tecnologia de produccién de medicamentos
(incluida la materia prima), condones, vacunas Yy Kits de
diagndstico.

El encuentro de Ministros sirvi6 para ratificar la declaracion
conjunta firmada por seis paises —Argentina y Cuba
adhirieron después al grupo- el 12 de julio de 2004, en
Bangkok, Tailandia, durante a 15° Conferencia Internacional
de Sida.

El Secretario de Vigilancia en Salud, Jarbas Barbosa, explicd
que participan del grupo paises en desarrollo que tienen
algun tipo de base tecnolégica en el area. Segin Jarbas, cada
pais esta realizando investigacion y estudios en el area de
medicamentos y en el desarrollo de kits de diagnosticos mas
sofisticados. “El intercambio de experiencias traera un
mejoramiento tecnoldgico para cada uno de los paises
miembros y debera resultar en beneficios para la poblacion
de cada pais”, afirmo.

Los ministros acordaron realizar la primera reunidn de los
ocho paises en Shangai, China. Esta sera, en la practica, la
segunda mesa de trabajo técnica, teniendo en cuenta que la
primera tuvo lugar a principios de afio en Rio de Janeiro,
Brasil.

El Ministro Humberto Costa, que ocupa la Secretaria
Ejecutiva de la Red, enfatiz6 la importancia social de
constituirse como un nuevo bloque. “Nuestra prioridad es
garantizar acesso a las nuevas tecnologias a nuestras
poblaciones. Estoy seguro de que damos un paso importante
para la construccion conjunta de nuevos productos”, destaco.

CONTROVERTIDO ENSAYO INTERNACIONAL DE
PFIZER

Editado de: Joan Tallada, Espafia requiere a Pfizer detener el
reclutamiento de su estudio A26, Grupo de Trabajo sobre
Tratamientos del VIH, 5 de abril de 2005; Xavier Franquet,



Activistas europeos piden a las autoridades que detengan un
estudio no ético de Pfizer, Grupo de Trabajo sobre
Tratamientos del VIH, 12 de abril de 2005: Edwin J. Bernard
y Gus Cairos, Activistas europeos afirman que el ensayo del
antagonista del CCR5 de Pfizer pone en peligro sin necesidad
a los més vulnerables; los activistas de EE.UU. no estan de
acuerdo, Aidsmap, 20 de abril de 2005; Alicia Fraerman,
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Sida: Espafia reclama a Pfizer mas ética y menos
comercialismo, IPS, 12 de mayo de 2005; Xavier Franquet y
Esther Inés, La farmacéutica Pfizer pone en riesgo a personas
con sida, Foro Espafiol de Activistas en Tratamientos del
VIH, 13 de mayo de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccién Etica
y Derecho de esta edicion del Boletin Farmacos]



Noticias sobre acuerdos comerciales - Boletin Farmacos 2005; 8(3)

Noticias sobre acuerdos comerciales

PERU: ALERTAN QUE CRECERIA EL
DESCONTENTO SOCIAL POR CARENCIAS EN
SALUD TRASTLC

Gestion Médica (Peru), 18 de abril de 2005

La firma de un Tratado de Libre Comercio con los EE.UU.
debe ser examinada a fondo por sus implicancias politicas y
sociales, y por lo que puede significar en la salud,
especificamente en lo que toca al Seguro Integral de Salud
(SIS) y el programa de tratamiento antirretroviral para las
personas viviendo con sida. Esta advertencia fue formulada
en la presentacion del estudio “La salud publica en riesgo-
Los medicamentos en el TLC”, auspiciado por Accion
Internacional para la Salud (AlS), el Consorcio de
Investigacion Econdmica y Social CIES-Observatorio del
Derecho a la Salud, ForoSalud y Oxfam Internacional. [Texto
completo disponible en:
http://www.aislac.org/pdf/Otras%20Publicaciones/saludenrie

sgo-TLC.pdf ]

El Dr. Roberto Ldpez Linares, autor del estudio, destaco la
importancia de las negociaciones en el TLC. Imaginemos -
dijo- que hemos firmado un TLC con las condiciones que
impone los EE.UU. ;Cuénto mas caros estaran los
medicamentos para el cancer, para el sida, para infecciones,
para la TBC multidrogorresistente? Eso es lo que estamos
cuidando, no estamos preocupados por los genéricos que
podemos comprar mafiana, sino por aquellos medicamentos
de competencia, que podrian salir dentro de 10 afios, pero
para los cuales no habria el dinero necesario ni en el sistema
de salud, con lo que se tendrian que restringir las coberturas a
la poblacién que se trata de favorecer.

Como un segundo ejemplo aludi6 al programa de tratamiento
antirretroviral (ARV) para las personas viviendo con
VIH/sida. “Si nos referimos a los datos del afio pasado, el
programa ARV calculado para 5 afios, a precios del afio
pasado, costaria con los precios de las marcas originales
US$140 millones, que el Estado peruano no podria sufragar,
y con los precios del mercado de competencia, incluyendo
los genéricos de manera muy fundamental, esta en alrededor
de US$50 millones, que todavia significa un esfuerzo muy
grande para el gobierno peruano”.

Lopez sefiald que el medicamento es un componente esencial
para el ejercicio pleno del derecho a la salud, que tiene que
ver con el derecho a la vida, y ese derecho tiene relacion con
compromisos constitucionales del Perd y con compromisos
asumidos en la comunidad internacional, como es por
ejemplo la suscripcion del Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales, donde especificamente se
obligan o comprometen los gobiernos a ofrecer las
condiciones para que todas las personas tengan acceso a la
medicacion que requieren.

Record6 que en el pais se protege la propiedad intelectual,
los derechos de propiedad de los inventores de las nuevas
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moléculas de medicamentos, proteccion ajustada al acuerdo
multilateral que esta administrado por la OMC, denominado
Aspectos de los Derechos de Proteccidn de la Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC). Explico
que en el capitulo que tiene que ver con medicamentos,
dentro de la negociacion del TLC, los EE.UU. desean que
tengamos una legislacion relacionada a patentes similar a la
que ellos tienen. También sefialé que la propuesta de los
EE.UU. plantea patentes de segundo uso, patentes para
métodos terapéuticos y quirdrgicos, y también exige
compensaciones por la demora en el otorgamiento de la
patente. “Pero también se esta tratando en el texto de
complicar el otorgamiento de licencias obligatorias e
importaciones paralelas, a través de otro mecanismo. Una de
las cosas que esta planteando EE.UU. es reconocer solo el
agotamiento de los derechos de propiedad a nivel nacional y
no a nivel internacional. Es decir, que no podemos hacer
importaciones paralelas de otros paises. Lo que pide EE.UU.
es demasiado, y pareciera que no hay ninguna razén para

€so".

Luego de sefialar que nuestro mercado farmacéutico es
bastante pequefio comparado con el mercado internacional,
de unos US$500 millones al afio, mientras el internacional
llega a més de US$500.000 millones, dijo que lo que ocurre,
por explicaciones que dan los expertos, es que detras de esto
existe una pretension de dominacidn geopolitica, que estaria
rebotando en una mayor proteccion de monopolios en el
mercado.

El experto no dejé de resaltar que ademas que los derechos
de propiedad intelectual ya estan protegidos en el acuerdo
multilateral ADPIC administrado por la OMC, también lo
estan en el régimen comln andino de propiedad intelectual y
en la legislacién nacional sobre propiedad industrial.
“Nuestra propuesta quiere mantener un mercado
farmacéutico abierto a la competencia, queremos evitar
monopolios que pongan los precios por encima de lo que la
gente pueda pagar y lo que puedan sufragar los sistemas
publicos de salud y también los sistemas privados”.

A su juicio, el ADPIC Plus, como se ha dado en llamar a esas
pretensiones de los EE.UU., significa la adopcion de
estandares mas altos de proteccion de la propiedad
intelectual, lo que representaria en extremo la abolicién de la
disponibilidad de medicamentos a precios accesibles a la
poblacion, preocupacion que es compartida por el Indecopi y
el Ministerio de Salud.

Otro aspecto que se destaca en el mencionado informe es que
la industria farmacéutica invierte en investigacion y
desarrollo mucho menos de lo que invierte en marketing y
administracion. “Visto desde otro angulo, en el afio 2000 las
500 compafiias farmacéuticas mas importantes dedicaron el
30% de sus ingresos al rubro de mercadeo y administracion,
mientras que a investigacion y desarrollo dedicaron el 12%”.
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CRITICAS AL TLC EN LA REUNION ANUAL DE
ALIFAR

Editado de: Advierten por acceso limitado a genéricos,
Prensalibre.com (Guatemala), 19 de mayo de 2005; Los
laboratorios abren el paraguas, Clarin (Argentina), 23 de
mayo de 2005; Marielos Monzon, Hasta los amigos critican,
Prensalibre.com (Guatemala), 24 de mayo de 2005

El miércoles 18 de mayo se inaugurd la XXVI Asamblea
Anual de la Asociacion Latinoamericana de Industrias
Farmacéuticas (ALIFAR). Para participar de la misma
llegaron a Guatemala industriales farmacéuticos de todos los
paises de América Latina.

Los discursos, giraron alrededor de la preeminencia del
derecho a la salud sobre el de la propiedad intelectual y de la
amenaza que los tratados de libre comercio (TLC) que
impulsa EE.UU. constituyen para la poblacién que se vera
imposibilitada de comprar medicamentos baratos y de
calidad, y para las industrias nacionales que no podran
competir con la regulacion impuesta por los tratados.

La industria farmacéutica argentina hizo un llamado a los
gobiernos. Solicité que se reorienten las politicas industriales
hacia el desarrollo de empresas farmacéuticas de capitales
nacionales. Argumenta que “son estratégicas ya que facilitan
el acceso de la poblacién a medicamentos de calidad,
generando desarrollo tecnoldgico e inversiones”.

El Secretario Ejecutivo de las farmacéuticas nacionales de
Guatemala, Luis Velasquez, enfatizé que el Gobierno en el
tema de medicamentos no s6lo no los tomé en cuenta, sino
que se limito a aprobar textualmente lo propuesto por
EE.UU.enel TLC.

Manuel Yzaga, Presidente de ALIFAR, fue mas lejos y
afirmo que los TLC son una estrategia “neoimperialista” y
“neocolonial” de EE.UU., que es el Gnico beneficiado con
ellos. Indicé que las transnacionales farmacéuticas logran una
sobreproteccion, méas alla de lo que establece la OMC
(Organizacion Mundial de Comercio), y que lo que buscan es
asegurarse un mercado cautivo y una situacion casi
monopoélica.

Afirm6 que las transnacionales bloquearan a la industria
regional que produce genéricos “Esto perjudicara a la
poblacién y a los Gobiernos, que tendran menos posibilidad
de adquirir farmacos a bajo costo”, agreg6.

El Presidente de Guatemala, Oscar Berger Perdomo, no
contestd ninguno de los sefialamientos, solamente dijo que el
TLC es una oportunidad y no hay que tenerle miedo.

ALARMA EN GREMIO FARMACEUTICO
ESTADOUNIDENSE POR GENERICOS EN EL
TRATADO DE LIBRE COMERCIO

Sergio Gdmez Maseri, El Tiempo (Colombia), 7 de abril de
2005
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La Asociacion de Genéricos Farmacéuticos (GPHA, en
inglés) de EE.UU. aplaudid la decision de otorgar maximo
cinco afios de exclusividad de datos para nuevos productos.

El planteamiento de la GPHA resulta clave pues este es uno
de los temas mas espinosos en las negociaciones del TLC
entre EE.UU. y Colombia.

A la GPHA le preocupa que a través de acuerdos comerciales
se esté extendiendo la exclusividad de datos mas alla de los
cinco afios para luego armonizarlo con la legislacion
estadounidense.

“El sector de genéricos farmacéuticos se ve impactado de
manera particular por la armonizacion de acuerdos para la
proteccion de propiedad intelectual de productos
farmacéuticos, particularmente cuando incrementan los
periodos de exclusividad, no incluyen provisiones de acceso
esenciales, o contienen provisiones que impiden el acceso a
medicinas con precios razonables. Los nuevos tratados
comerciales afectan el acceso del consumidor estadounidense
a medicinas con precios razonables al igual que los intereses
de la industria de genéricos y proveedores de salud”, dice la
Presidenta de la Asociacién Kathleen Jagger, a raiz de una
medida adoptada por el Knesset (parlamento) israeli.

En las actuales negociaciones EE.UU. viene insistiendo en un
periodo de exclusividad de 8 afios o, en su defecto, “al menos
5 afios”. Segun fuentes del GPHA, esta Gltima redaccion
tampoco es pertinente pues ya se ha visto como, tras firmado
el acuerdo comercial, la industria de farmacos de marca ha
logrado extender la exclusividad en otros paises como
Canada.

Para hacer hincapié en el tema, la GPHA tiene previstas
reuniones con las principales comisiones del Congreso que se
encargan de aprobar los TLC y con la Oficina del
Representante Comercial (USTR) de EE.UU.

En todo caso, es la primera en la historia de las negociaciones
de tratados de libre comercio entre EE.UU. y otros paises que
la GPHA decide intervenir para hacerle contrapeso al
cabildeo de los farmacos de marca.

Jagger destaca también la decision del Knesset de otorgar un
maximo de seis meses para que las compafiias de farmacos
de marca registren un nuevo producto en su pais una vez este
es aprobado.

Segun Jagger, de no existir este tipo de limites, las compafiias
podrian asegurar por un tiempo ilimitado el monopolio del
producto, ya que podrian ir comercializandolo de pais en
pais, comenzado por los mas rentables y luego siguiendo con
los menos desarrollados.

En las actuales negociaciones Colombia ha ofrecido 12
meses de plazo para registrar un nuevo producto, a partir de
los cuales comienzan a contar los 5 afios de proteccion.
EE.UU., por su parte, no quiere que se incluya un limite para
la presentacion del producto.
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Derogar proteccion

Por unanimidad, la Comisién Segunda de la Cdmara de
Representantes le propuso ayer al Gobierno derogar el
decreto 2085 del 2002, sobre la proteccién de cinco afios a
los medicamentos de marca, debido a la negativa de EE.UU.
para prorrogar las preferencias arancelarias (Atpdea) que se
vencen en el 2006, que ahora son utilizadas por este pais
“como un mecanismo de presién externa en las
negociaciones (bilaterales) del tratado de libre comercio”.

EL COMITE DE LA INFANCIA DE LA NACIONES
UNIDAS ADVIERTE SOBRE LAS AMENAZAS DE
LOS TLC PARA EL ACCESO A MEDICAMENTOS
ASEQUIBLES Y SERVICIOS SOCIALES POR PARTE
DE LOS POBRES (United Nations Children's Committee
warns about FTA Threats to access to affordable medicines
and social services for the poor)

Junio 2005

Traducido por Martin Cafas

El Comité de los Derechos de los Nifios de la Naciones
Unidas hizo pablicas sus recomendaciones y alertd que los
Tratados de Libre Comercio (TLCs) pueden afectar
negativamente el acceso a medicamentos asequibles y
servicios sociales por parte de los pobres.

El Comité manifesto estas preocupaciones en su 39° Sesion,
entre el 16 de mayo y el 3 de junio de 2005, y lo hizo en
relacion a un grupo de paises monitoreados que estan
planeando, negociando o en proceso de ratificacion de los
TLCs. Estos paises incluyen Costa Rica, Ecuador, Nicaragua
y Filipinas.

El Comité realizé el seguimiento de la aplicacion de la
Convencion de los Derechos del Nifio, el tratado de derechos
humanos mas ampliamente aplicado en el mundo. Todos los
paises lo han ratificado salvo EE.UU. y Somalia.

Los Estados tienen la obligacion de tener en cuenta los
mejores intereses de los nifios en todos los niveles de toma de
decisiones, incluyendo las politicas de comercio, y se les
requiere que cumplan con estas obligaciones bajo la
Convencion. Estas obligaciones incluyen asegurar que los
nifos tengan acceso a medicamentos asequibles y a los
servicios de atencién de salud (incluidos bajo el derecho de
los nifios a la salud [Articulo 24] y el derecho a la vida de los
nifios [Aarticulo 6].

Es importante que la sociedad civil aliente a los Estados que
negocian acuerdos comerciales para que en todo momento
tengan en cuenta sus obligaciones con los derechos humanos.

1. Costa Rica y Nicaragua: ratificacion del US-DR-CAFTA
no debe menoscabar los derechos de los nifios.

Costa Rica y Nicaragua son paises que firmaron el TLC
EE.UU.-Centroamérica (US-DR-CAFTA), pero adin no lo
han ratificado.
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Otros paises involucrados en este TLC son Republica
Dominicana, El Salvador, Guatemala y Honduras.

Durante la consideracion de Nicaragua, el Comité manifesto
su preocupacion acerca del impacto de las reglas de
propiedad intelectual (P1) incluidas en el TLC sobre el costo
de los medicamentos y solicit6 a Nicaragua que “asegure que
el TLC no afecte en forma negativa los derechos de los nifios,
por ejemplo en el acceso a medicamentos asequibles.”

En relacion a Costa Rica, los expertos del Comité
preguntaron cémo se habia evaluado el impacto del US-DR-
CAFTA sobre la posibilidad de respetar los derechos de los
nifios.

Costa Rica contestd que se organizara una consulta abierta
entre los decisores para evaluar el impacto de los TLCs.
Afirmaron que si el TLC no muestra un efecto positivo en
cuestiones sociales no seré ratificado. Dijo que entregaria por
escrito informacion acerca de los resultados de la evaluacion
el impacto de los TLCs.

2. Ecuador: las negociaciones del TLC EE.UU-Andino deben
tener en cuenta el acceso a medicinas asequibles y a los
servicios sociales.

Ecuador esta negociando un TLC EE.UU-Andino, que
también incluye a Per( y Colombia. EI Comité esta
preocupado de que las reglas de PI propuestas puedan
menoscabar la capacidad de los Estados de asegurar el acceso
a medicamentos asequibles y el cumplimiento de sus
obligaciones bajo la ley de derechos humanos. EI Comité a
su vez esta preocupado de que el TLC “también pueda
impactar negativamente en la asignacion de recursos para los
servicios sociales”.

En vista de esto, el Comité solicit6 con firmeza a Ecuador
que “asegure que el TLC no afecte negativamente los
derechos de los nifios en términos de acceso a medicamentos
asequibles, incluyendo a los genéricos. En este aspecto el
Comité reiterd las recomendaciones realizadas por el Comité
de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
(E/C.12/1/Add.100)".

Estas recomendaciones fueron manifestadas en junio de
2004, por otro Comité de las Naciones Unidas, solicitando a
Ecuador “que realice una evaluacion del efecto de las reglas
internacionales de comercio en el derecho a la salud para
todos y que utilizara un uso extensivo de las clausulas de
flexibilidad permitidas en el acuerdo de Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio (acuerdos ADPIC) de la OMC, en el sentido de
asegurar el acceso a medicamentos genéricos y mas
ampliamente la posibilidad de disfrutar del derecho a la salud
para todos en Ecuador”.

3. Filipinas: cualquier TLC futuro no debe menoscabar el
acceso a medicamentos asequibles.

Filipinas est4 negociando una serie de acuerdos comerciales
y esta planeando negociar un TLC EE.UU.-Filipinas. Si las
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negociaciones tienen lugar con los EE.UU., existe un elevado
riesgo de que se impongan reglas de Pl estrictas que
menoscabaran la capacidad del gobierno filipino de asegurar
el acceso a medicamentos asequibles.

Tomando esto en cuenta, el Comité solicita enérgicamente al
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Gobierno filipino que “haga uso en las negociaciones del
Acuerdo de Libre Comercio de las flexibilidades reafirmadas
por la Declaracién de Doha y los mecanismos a su
disposicion para asegurar el acceso medicamentos
asequibles, en particular para los pobres y la mayoria de los
nifios vulnerables y sus padres.”



Investigaciones - Boletin Farmacos 2005; 8(3)

Investigaciones

ACERCA DE LA INDEPENDENCIA DE LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Susana M. Vidal
(Version editada de Jurisprudencia Argentina, Namero especial de Bioética, 2004;5:51-58)

Los aspectos éticos que comprometen a la investigacion
biomédica han sido una preocupacion en el campo de la
medicina desde sus origenes. Siempre fue necesario
establecer un fundamento ético para justificar la participacion
de seres humanos en la investigacion, especialmente cuando
ella no aportaba un beneficio directo para los sujetos [1].

El argumento que priorizaba el logro de un beneficio para el
conjunto de la sociedad sobre los intereses de los individuos
que participaban en la investigacion, fue definitivamente
refutado luego de que fueran pablicamente reconocidos los
horrores llevados a cabo por médicos nazis en los campos de
concentracion durante la segunda guerra mundial. Se
intentaron alli justificar con el supuesto logro de un aporte a
la humanidad, acciones degradantes contra los individuos.

Los actos criminales de los investigadores nazis, que no
debieron considerarse como acciones médicas [2],
constituyeron un llamado a la humanidad y a la comunidad
cientifica en particular, sobre la necesidad de exigir una
evaluacion minuciosa de las investigaciones en las que
participan seres humanos.

En esta misma época, 1948, se propuso el modelo del ensayo
clinico controlado [3,4], desarrollandose un marco
protocolario que dio las bases al modelo de investigacion
clinica actual, pero fue a través del Cédigo de Niiremberg
que se dio el salto cualitativo que permitié comprender la
falsa separacion entre ciencia y ética.

Por su parte, la sancién de la Declaracion Universal de los
Derechos Humanos (DDHH) puso de manifiesto que la ética
de la investigacion era una cuestion de DDHH y no solo un
capitulo interno al campo de la ciencia, que se ocupaba del
resguardo de la condicion virtuosa de los investigadores.

Sin embargo, el cédigo de Niiremberg no tuvo una gran
repercusion entre los investigadores y el cuerpo médico [5].
Durante la década de los 50 y principios de los 60 todavia se
tenia la certeza de que los actos juzgados en Niremberg
habian sido llevados a cabo por médicos inmorales y que esa
sentencia no comprometia a los investigadores del mundo
desarrollado. Jay Katz lo expres6 con toda claridad al decir
que el Codigo de Niremberg “era un buen cédigo para los
barbaros, pero innecesario para los médicos comunes” [6].

Hasta varios afios mas tarde tampoco hubo una clara
comprension del valor del Consentimiento Informado (CI)
por parte del sujeto de investigacion y se realizaron
innumerables investigaciones hasta los afios 70 donde no se
respet6 el Cl como establecia el Cédigo [7].
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La primera Declaracién de Helsinki, adoptada por la
Asamblea Médica Mundial en 1964, fue fuertemente
discutida en los &mbitos cientificos. Se seguia pensando que
no debia haber interferencias en el trabajo de los cientificos y
muchos menos cuestionar la nocién de neutralidad moral que
por tantos afios se habia mantenido como resguardo ético de
los investigadores.

La denuncia que significaron Hiroshima y Niiremberg
respecto a la responsabilidad de los investigadores que
participaron en estos acontecimientos no habia aln sido
suficiente para alertar a los hombres de ciencias acerca de la
necesaria reflexion que el mundo cientifico debia a la
sociedad en su conjunto.

Hasta la Declaracion de Tokio (Helsinki I1, 1973) no se dio
un paso adelante en la evaluacién de los protocolos de
investigacion. Por primera vez alli se plante6 la necesidad de
que antes de realizar una investigacion, los protocolos debian
ser evaluados por un comité independiente de los
investigadores.

Mientras tanto, se hizo pablico en 1966, el caso de la escuela
de Willowbrook [5,8,9] junto a las denuncias de Henry
Beecher [10] que ya no se referian a los hechos de la guerra
sino al propio gobierno federal norteamericano y, un poco
mas adelante, en 1972, el caso de Tuskegee (a) [5,7].

La propuesta de exigir la evaluacion por un comité
independiente tuvo una rapida aceptacion. En EE.UU. en
1966 el Public Health Service ya habia establecido la
necesidad de que los proyectos de investigacion tuvieran una
revision independiente, y en 1981 se incluyeron las Juntas
Revisoras Institucionales (Institutional Review Boards, IRB)
en la reglamentacién del Gobierno Federal (Code of Federal
Regulation) [11]. Esta reglamentacidn fue revisada en
numerosas ocasiones, y en la actualidad se cuenta con una
Guia para los IRBs [12].

En el Reino Unido, el Royal College of Physicians de
Londres recomend6 en 1971 y en 1973 el establecimiento de
Comités de Etica para la Investigacion que debian supervisar
todos los proyectos en los que participaran seres humanos.
Hoy existe también un sistema muy eficiente de evaluacion y
regulacion para estos comités [13].

En la actualidad, en préacticamente todo el mundo, los
Comités de Etica de la Investigacion (CEI) ocupan un lugar
central en la organizacion de los sistemas de evaluacion ética
de la investigacién con distintos desarrollos; sin embargo, en
el tercer mundo algunos paises solo tiene comités nacionales



que han sido creados fundamentalmente para evaluar
investigaciones patrocinadas desde el extranjero, y otros
paises, por su parte, no cuentan con comité alguno.

A lo largo del tiempo, no han faltado acaloradas discusiones,
gue aun se mantienen, sobre algunos aspectos referidos a los
CEl, su conformacién, su método de trabajo y en particular
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sobre la forma en la que se han de mantener independientes
de conflictos de interés, y ain mas sobre el valor ético y legal
de sus dictamenes. En los Gltimos afios, dando un paso mas,
se esta discutiendo sobre la responsabilidad legal que puedan
tener estas estructuras cuando sus dictdmenes no sean
correctos.

Las recomendaciones internacionales

Distintos documentos de consenso mundial son los ejes sobre
los cuales se han comenzado a unificar los criterios para la
conformacion de los Comités de Etica en el mundo entero
[14,15]. Esta ha sido una necesidad urgente en particular para
poder llevar a cabo investigaciones multicéntricas y sobre
todo aquellas que, patrocinadas desde los paises centrales, se
desarrollan en los paises periféricos. Lo que se ha intentado
es establecer pautas éticas universales para la realizacion de
las investigaciones en seres humanos. Este fue precisamente
el espiritu original de la norma del Consejo Internacional
para las Organizaciones de Ciencias Médicas (CIOMS)
[16,17].

Sin embargo, las Gltimas investigaciones realizadas en Africa
y otros paises del tercer mundo sobre la transmision vertical
del sida, han reabierto este debate, dejando ver los intentos
obvios de proponer un doble estadndar ético para las
investigaciones que se realicen en los paises periféricos
(denunciado en 1997 por Lurie y Wolf [18] y refrendado por
la editora del New England Journal of Medicine [19]). Ha
sido precisamente la FDA la que ha encabezado el
planteamiento de este doble estandar moral [20,21].

El intento de modificar la Declaracion de Helsinki en sus
articulos 29 y 30 es una clara advertencia respecto a que la
Declaracion no es un documento tedrico sino que de ella
derivan importantes consecuencias practicas [22,23].

Algunos paises centrales han fijado posicion respecto a este
doble estandar ético en documentos recientes como el
publicado en 2002 por el Nuffiel Council of Bioethics del
Reino Unido [24] y el informe de la Comisién Nacional de

Bioética de EE.UU. [25], asi como la Gltima version de la
normativa CIOMS 2002. En ellos se ponen de manifiesto los
lineamientos que se intentan imponer para los paises en vias
de desarrollo a través de una flexibilizacion de los principios
éticos aceptados en Helsinki.

La Ultima reunion de la Asamblea Médica Mundial en
Helsinki en el 2003 fue escenario del mismo debate; en ella,
los representantes de Brasil y Argentina se opusieron
férreamente a la propuesta de flexibilizacion de la
declaracion [26,27,28]. Como ya se ha comentado, la
intencién es ir reemplazando los codigos y declaraciones
internacionales por consensos que proponen dos estandares
éticos diferentes, uno para paises centrales y otro para los
paises del tercer mundo [29].

El planteo se hace extensivo necesariamente a todos los
puntos que se encuentran dentro de las declaraciones
internacionales y, por tanto, a los Comités o Comisiones que
han de evaluar las investigaciones biomédicas.

Los Comités institucionales, como estructuras de evaluacién
y aplicacién de normas locales e internacionales, han
devenido en el centro del sistema. Toda la atencion de las
actuales normativas se orientan en este sentido Tanto es asi
que los intentos de superar la evaluacion institucional
reemplazandola por comités regionales o zonales ha recibido
algunas criticas, debido a que ello podria hacer perder de
vista la responsabilidad tanto de los investigadores locales,
como de los comités institucionales que se encuentran en el
hospital donde ser realiza la investigacion [30,31].

Las tendencias en investigacion biomédica

En los afios 90 se han producido cambios muy importantes en
el modelo de investigacion clinica en los paises centrales, que
son, en cierta medida, reflejo de la estrategia de mercado de
las empresas farmacéuticas. Todos estos cambios tendran, sin
duda, un fuerte impacto en las formas que el desarrollo de la
investigacion biomédica adoptara en América Latina en
general y en Argentina en particular.

Algunos de estos cambios son:

1. En primer lugar, se ha producido un claro viraje de la
investigacion académica (de los hospitales universitarios) al
sector privado, (en instituciones no académicas). En 1991, el
80% del dinero de la industria farmacéutica destinado a la
investigacion clinica se orientaba a investigadores en centros
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médicos académicos, mientras que en 1998 solo se destinaba
el 40% [32]. Al mismo tiempo, se triplicaba el nimero de
médicos del sector privado que se incorporaban a la
investigacion clinica como nuevos investigadores.

Las farmacéuticas emplean sus propios equipos de expertos
para el disefio de la investigacion y el reclutamiento de
pacientes. En el caso de grandes estudios, estas actividades
las pueden llevar a cabo una empresa intermediaria

(contract research organization, CRO 0 un site management
organization SMO). Estas empresas provén todo lo necesario
para implementar, facilitar y controlar la investigacion clinica
(b), y luego presentan los datos parciales (o totales) obtenidos



a la empresa farmacéutica contratante para que elabore los
resultados.

Esta nueva modalidad también ha determinado un cambio en
la forma de pago por la investigacion que, de inversion
académica e incentivos a los investigadores universitarios, ha
pasado a ser pago directo (en ocasiones con importantes
montos) a los nuevos investigadores del sector privado, lo
que en el modelo anterior no hubiera sido posible [32].

El conflicto de interés que claramente se evidencia en este
tipo de acuerdos, ha llevado a que en los Gltimos afios se
recomiende limitar los incentivos financieros para los
investigadores, lo que deberia comenzar con transparentar el
monto de la inversion.

Estas declaraciones aunque no resuelve el conflicto de
interés, al menos podrian limitarlo. La Asociacién Americana
de Colegios Médicos, entre otras instituciones, ya ha hecho
su recomendacién al respecto. De igual modo, se ha
planteado la necesidad de que los pacientes sean informados
de la ganancia percibida por el investigador [33] v,
fundamentalmente, que se declare ante el Comité de Etica el
monto que se recibird por paciente (c) [34].

El viraje de las investigaciones biomédicas a Instituciones
privadas no universitarias, también tuvo un impacto en los
Comités de Etica de la Investigacion (CEI). El resultado es
que se ha creado un modelo mas bien “liberalizado” con
comités de distintas caracteristicas tanto en su rigurosidad
como en su especificidad. Una de las consecuencias es que
en ocasiones la evaluacion se entiende como “un mero
tramite en la larga cadena de gestiones de los laboratorios”
[35].

2. En segundo lugar, luego del informe del Comité Evaluador
de los Experimentos con Radiaciones en Seres Humanos
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[36], en 1995, se reforzo la normativa interna de EE.UU. y se
realizaron una serie de recomendaciones para hacer mas
estrictas las regulaciones que protegen a los sujetos
vulnerables y, en particular, la implementacion del CI.

En el afio 2000 se cre6 la Oficina para la Proteccion de Seres
Humanos que participan como sujetos de investigacion, la
cual tiene como responsabilidad reformular el sistema para
resguardar la seguridad, el bienestar y los derechos de los
sujetos. La nueva Oficina ha detectado una serie de fallas en
los protocolos preparados por Comités de Etica de gran
prestigio [37], lo que ha llevado a que el gobierno de EE.UU.
aumente también la vigilancia de los Comités.

Esta serie de modificaciones en las estructuras
gubernamentales de EE.UU. es lo que se ha dado en llamar la
“era del proteccionismo fuerte” en investigacion biomédica
[38], (en el sentido de establecer normas rigurosas para la
proteccion de los sujetos de investigacion, en particular los
mas vulnerables). Esta modalidad, sin embargo no ha sido
igual para todos los paises, lo que plantea nuevamente un
doble estandar moral.

3. En tercer lugar, y en estrecha relacion con todo lo
analizado hasta aqui, existe un fuerte crecimiento de la
investigacion financiada por paises centrales en los paises del
tercer mundo.

4. Por altimo, segun la OMS el 90% de la inversion mundial
en investigacion biomédica esta destinado al 10% de las
patologias que afectan a la humanidad [14], con lo que la
mayoria de las investigaciones que se realizan en los paises
periféricos no estan dirigidas a resolver los propios
problemas de salud sino los de los habitantes de los paises
del primer mundo.

La situacion local: América Latina y Argentina

Los paises periféricos han tenido que hacer un rapido
desarrollo de sus estructuras de ética de la investigacion, (ya
sea comités nacionales como institucionales), precisamente
para poder evaluar las investigaciones provenientes de paises
centrales.

Ello ha creado la necesidad de capacitar profesionales y
difundir en la sociedad las tematicas relacionadas con la
bioética asi como desarrollar Comités Institucionales de Etica
de Investigacion en Salud, (CIEIS).

Ha sido tan importante para los paises centrales que los
Comités funcionen en los paises periféricos, que en los
Gltimos afios se han promovido grandes inversiones de
distintas universidades y del propio NIH (National Institute
of Health) de EE.UU. para formar expertos en ética de la
investigacion que puedan capacitar a su vez a otros
investigadores locales [39], lo que no ha estado libre de
criticas [39]. El acalorado debate internacional por el doble
estandar ético con el que se pretenden realizar las

40

investigaciones en el tercer mundo, no pueden quedar fuera
de los contenidos que se imparten en los programas
educativos que son promovidos por los paises centrales. En
este sentido podria pensarse que esta iniciativa del NIH
forma parte de una estrategia para instalar un modelo en ética
de investigacion que no sea cuestionado a partir de contar
con aliados estratégicos locales.

En nuestros paises latinoamericanos los avances son ain
precarios. Una clara excepcion es Brasil, que cuenta con un
sistema nacional de evaluacion de investigacion en seres
humanos con més de 400 CIEIS y una Comision Nacional,
apoyados y financiados por el gobierno nacional. En los otros
paises, mas alla de los informes poco alentadores realizados
en la Gltima década [36] [40], es claro que se ha promovido a
toda velocidad la creacion de CIEIS en distintos dmbitos,
particularmente en los Ultimos 5 afios. Algunos comenzaron
por constituir Comisiones Nacionales de Bioética que
también se ocupan de este tema (es el caso de Bolivia,
Republica Dominicana, Venezuela, Chile, etc.).



En Argentina, a comienzo de los afios 90, existian muy pocos
Comités de Etica y en su mayoria se dedicaban a analizar
conflictos éticos en la atencién médica. Estos incipientes
comités hospitalarios de bioética comenzaron a ser
requeridos para la evaluacion de investigaciones que se
realizaban en los grandes hospitales, particularmente en
Capital Federal, Cordoba y Rosario. Sin embargo, la falta de
experiencia de estos grupos (que se dedicaban principalmente
a bioética clinica) y las urgencias planteadas por un sistema
altamente competitivo en la inclusion de paises, fueron
generando la necesidad de establecer una distincion entre el
cumplimiento de funciones de los Comités de Etica Clinicay
los CEI, promoviéndose desde entonces la distincion de
funciones entre ambos Comités.

Es asi que a mediados de los 90 claramente empiezan a
plantearse la especificidad de los CIEIS, siendo ello también
el resultado del impacto que produjo la implementacion de
dos normativas. Una, la recomendacién de la norma CIOMS/
93, en la que se exigia para las investigaciones realizadas por
un pais central contar con la aprobacién de un Comité de
Etica local; y la otra, la implementacion de la normativa
5330/97 de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia (ANMAT, el ente regulatorio
nacional) que establecia como requisito la aprobacién de las
investigaciones por un Comité de Etica independiente y la
autorizacion por parte de la institucion donde se realizaba la
misma (y su comité de capacitacion y docencia). Estos
requisitos fueron un impulso para el desarrollo de los
Comités y un salto para la Argentina de aquellos afios.

La falta de una norma con poder de ley nacional en ética de
la investigacion, por su parte, ha sido un factor determinante
de una fuerte heterogeneidad en la modalidad de constitucion
de los Comités. Hay que notar también que el proceso de
privatizacion de la investigacion que tuvo lugar en los paises
centrales, en la Argentina solo se dio en algunos centros
académicos de la Capital Federal, mientras que en el resto del
pais, la expansion de la investigacion —y de los Comités de
Etica- se realiz6 fundamentalmente en base al modelo de
desarrollo en el sector privado, ya que antes de los afios 90
los desarrollos eran muy escasos.

De este modo se debi6 afrontar simultaneamente el rapido
crecimiento de la investigacion clinica con los conflictos de
interés y de otra indole que trajo aparejado el modelo
privatizado. Un buen ejemplo de ello han sido las
investigaciones que se llevan a cabo en centros de atencién
de primer y segundo nivel que no tiene vinculacién con
hospitales de referencia para la atencién de la salud de los
sujetos de investigacion.

De igual modo, en Argentina, en los Gltimos afios, han tenido
un importante desarrollo los CEI en centros que no realizan
las investigaciones de manera directa, es decir, fundaciones,
centros o catedras para la investigacion, que no tienen
relacion alguna con el lugar donde se realiza la investigacion
y la atencion médica de las personas que participan en ellas.

En unos casos, son Comités formados por expertos en la
tematica que se dedican a la evaluacién de protocolos, por lo
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que cobran un monto determinado directamente de las
compafiias farmacéuticas o de los promotores, y evaltan las
investigaciones que se realizaran en uno o varios centros de
diversas provincias, sin tener relacion alguna con los centros
de salud donde ellas se realizan, determinando una evidente
dificultad en el seguimiento de la investigacion y en el
resguardo de los derechos de los sujetos que participan en
ella.

En otros casos, existen centros que se dedican a la
investigacion clinica pero no de manera directa. Los
investigadores principales, directivos de estos centros,
pueden contratar investigadores secundarios que son quienes
reclutan los pacientes en sus lugares de trabajo, centros de
salud privados, clinicas, consultorios, hospitales publicos o
privados, etc. (por lo que reciben un pago determinado), y
luego los referencian a los centros de investigacion. En estos
centros, por su parte, se estan creando comités que se ocupan
de evaluar los protocolos que alli se realizan, generandose un
claro conflicto de interés. En ocasiones, los miembros de
eso0s comités de ética perciben un estipendio por su trabajo,
que es pagado precisamente por los directores de los centros,
que son a su vez los investigadores principales (o estan
directamente relacionados o asociados con ellos) de los
protocolos que el comité evalla.

También se estan creando CEI en pequefios institutos
médicos y clinicas privadas, que con dificultad podran dar
cuenta de los perfiles requeridos por las recomendaciones
internacionales.

Todos estos comités han recibido en nuestro pais,
paradojicamente, el nombre de “independientes”, como para
distinguirlos de los institucionales que, como se ha indicado,
son aquellos que estan dentro de grandes hospitales que
desarrollan tarea de docencia, asistencia e investigacion. En
los comités institucionales, también se han detectado algunos
conflictos de interés, aunque de mucha menor envergadura.

De este modo, se muestra claramente un escenario
fuertemente heterogéneo que pone de manifiesto los enormes
intereses que lo atraviesan. Un buen ejemplo de conflicto de
interés ha sido la postergacion en la propuesta de
modificacion de la normativa 5330/97 de ANMAT que
ampliaba las exigencias respecto a los CEl, y que fue
elaborado con amplia participacion de los integrantes de
estos Comités, a pesar de lo cual, hasta el momento no ha
salido a la luz (d).

Otras situaciones alarmantes como lo ocurrido en el Hospital
Naval de Buenos Aires, en donde se detectaron graves
violaciones a las normas de investigacién por parte de los
investigadores y la denuncia realizada por el Defensor del
Pueblo de la Nacion respecto a investigaciones en oncologia
clinica de diversos centros del pais (que fueran realizadas sin
el Cl o como parte de estudios denominados como uso
compasivo a pesar de ser ensayos clinicos controlados) [41],
no fueron suficientes para alertar a las autoridades sobre la
urgencia de establecer regulaciones precisas.



Finalmente, los ciudadanos, potenciales sujetos de
investigacion, suelen desconocer de manera absoluta las
implicaciones legales, éticas y sociales de la investigacion
clinicay, en particular, sus propios derechos cuando
participan de ella. En este sentido, la reciente creacién del
Consejo de Etica y Derechos Humanos en la Investigacion
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Biomédica, dependiente de la Secretaria de Derechos
Humanos del Ministerio de Justicia de la Nacion, con amplia
participacion intersectorial, abre la puerta a la posibilidad de
sentar algunos criterios comunes que orienten la construccion
de un sistema nacional de evaluacion ética y de una red
nacional de CEl, con efectivo control social.

Sobre la independencia de los CEI

La palabra independiente ha acomparfiado a la de Comités de
Etica desde las primeras declaraciones, y ha puesto de
manifiesto al menos dos exigencias: independiente para qué e
independiente de quién.

CEl independientes, ¢para qué?

Independencia para poder realizar una evaluacion completa y
objetiva de los protocolos que resguarden la seguridad y el
bienestar de los sujetos de investigacion. Esto no se limita a
la evaluacién del consentimiento informado, sino que
involucra precisamente aquellos temas que se encuentran en
debate en el campo internacional, entre otros: (1) resguardar
que el bienestar del sujeto esté por encima del interés de la
cienciay de la sociedad; (2) la justificacion del estudio en
funcién de los riesgos e inconvenientes predecibles y los
beneficios esperados para el sujeto y para la sociedad; (3)
exigir el mejor estandar probado de tratamiento en estudios
controlados con placebo, asi como asegurar el mejor
tratamiento probado mas alla de la finalizacion de los
estudios para los participantes; (4) una rigurosa prevision de
la compensacion por dafios; (5) asegurar la asistencia de la
salud de los sujetos ante efectos adversos o situaciones
relacionadas con el ensayo (y no sélo cuales seran las vias
legales de reclamo por parte del sujeto).

La independencia de los CEI se relaciona, precisamente, con
el poder de aplicacion de estos estandares, que son reflejo de
los derechos humanos en el campo de la investigacion
clinica.

Para poder realizar su tarea, los CEI deben tener relacion
directa con el lugar donde se realiza la investigacion.
Asimismo, debe definirse la informacion a la que puede y
debe tener acceso el Comité, como por ejemplo conocer la
retribucion que percibira el investigador por paciente
reclutado o el costo del estudio. Los incentivos indebidos
deberian ser un punto central de la evaluacién ética, aunque
este aspecto recién se esta teniendo en cuenta.

Finalmente, los miembros de los CEI deben tener
independencia ideolégica, lo que no parece estar asegurado
cuando la capacitacion de los integrantes esta financiada y
dirigida por quienes promueven la flexibilizacion de los
estandares a nivel internacional, como ya se ha discutido. El
poder de los CEI podria desalentarse desde la propia
instancia de formacion de sus miembros.

CEl independientes, ¢de quién?

Se debe demostrar independencia: de los investigadores, de
los promotores, de cualquier influencia econémica o de otra
naturaleza que pueda incidir en la decision de aprobacion o
rechazo de la investigacion. Estos items actualmente han sido
agrupados bajo el titulo de conflicto de interés.

Algunas de las recomendaciones estan claramente dirigidas a
evitar los conflictos de interés. Entre ellas podemos citar las
siguientes: (1) el investigador no debe participar de la
evaluacion y debe abstenerse de intervenir cuando se
discutan aspectos en los que pueda incidir algun interés en la
aprobacion o rechazo de la misma; (2) no debe haber ningln
monitor de una empresa intermediaria presente en la
evaluacion cuando tenga relacién con ella; (3) no debe
intervenir en la evaluacion ningln profesional que podria
beneficiarse o perjudicarse, o tenga una vinculacién o alguna
relacion personal con el investigador; y (4) no debe haber
compensaciones econodmicas directas que induzcan a los
miembros del comité a aprobar o rechazar un protocolo
determinado.

Se ha planteado con preocupacion el conflicto de interés
generado por el pago directo a los miembros de los comités
por parte de los promotores o investigadores, como asi
también que sea el propio comité quien administra los fondos
obtenidos por el trabajo de evaluacion. Una vez mas hay que
recordar que el lugar en donde se ubiquen los CEI puede
influir en la independencia de su tarea evaluadora.

Conclusiéon

El debate abierto por el establecimiento de criterios que rijan
a los CEI en paises que sufren profundas condiciones de
injusticia social, pobreza y exclusion es central. En especial
cuando las instituciones del Estado carecen de legitimidad vy,
en ocasiones, presentan un alto grado de ineficiencia.

El resguardo de los derechos, la seguridad y el bienestar de
las personas es una responsabilidad del Estado y en este caso
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los derechos de lo sujetos de investigacion no son diferentes.
El Estado en este caso particular hace una delegacion del
deber de proteccion de los derechos de las personas en los
CEL

La pregunta que es necesario formularse es como se puede
asegurar que el resguardo de estos derechos sea efectivo. Ello
puede lograse a través de una regulacion rigurosa con fuerza



de ley nacional, que incluya la creacion de un sistema de
evaluacion ética de la investigacion y un seguimiento
minucioso con evaluacién permanente de la calidad de los
CEI (para lo que ya se cuenta con guias orientadoras
internacionales) [42].

Las regulaciones pueden tener plena aplicacion por dos vias
distintas pero que deben marchar conjuntamente: (1) a través
de la creacion de organismos de fiscalizacion de las
investigaciones en las que participan seres humanos, y (2) a
través de sistemas de registro, acreditacion y seguimiento de
CEI que aseguren su calidad, su independencia y una clara y
definida responsabilidad de la Institucion de Salud en la cual
tienen asiento.

Un sistema de evaluacidn ética, entendido como una red de
defensa de la proteccion de los derechos de las personas y de
la calidad de la investigacidn, debe estar supervisado por el
Estado, a través de organismos que, de igual modo, acrediten
fehacientemente su independencia y la ausencia de todo
conflicto de interés estableciendo claros mecanismos de
participacion de la ciudadania.
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Al menos en paises en los que existen pocas regulaciones, las
gue existen no siempre se cumplen o no hay mecanismos
eficientes para la implementacion de las mismas, los
primeros pasos a dar en el desarrollo de un sistema de ética
de la investigacién, deben ser lo suficientemente s6lidos para
que no se establezca un manto de sospecha sobre posibles
conflictos de interés en la evaluacion de las investigaciones
en salud.

Esto mejorara la investigacion, elevar la calidad de las
mismas en sus aspectos metodoldgicos y cientificos,
jerarquizard el trabajo de los investigadores y, por sobre
todas las cosas, impondré un sistema claramente transparente
de resguardo de los derecho humanos en el campo de la
investigacion biomédica.

Estos, sin duda, parecen ser los objetivos compartidos no
solo por quienes trabajan en bioética, sino por los
investigadores responsables y, en particular, por la
ciudadania en su conjunto que quiere, necesita y espera, de
una vez, contar con instituciones confiables.

Notas

a. El estudio de Tuskeegy fue una investigacion
observacional llevada a cabo sobre 400 individuos negros del
estado de Alabama que padecian sifilis y que se desarroll6
desde 1932. A los pacientes no se les informé de lo que
padecian y que ya se contaba con un tratamiento eficaz para
su enfermedad. En 1972 fue denunciado en la prensa de
EE.UU.

b. La tarea de los CROs abarca desde el disefio del estudio, la
estrategia de reclutamiento de pacientes, la provision de un

IRB, si no lo hubiera en el lugar, hasta los medios para la
proteccion de los sujetos de investigacion.

c. Esta recomendacion ha sido incluida por el Colegio de
Médicos del Reino Unido.

d. La propuesta de modificacion fue realizada a partir de una
amplia consulta a los integrantes de los Comités e incluye
claros lineamientos respecto a los CEI que estaban en
consonancia con lo establecido en las Guias Operacionales de
OMS.
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UNA REVISION DE LOS MEDICAMENTOS NUEVOS DEL 2004: MENOS INNOVACION Y MAS RIESGO
(A review of new drugs in 2004. Floundering innovation and increased risk-taking)

Prescrire International 2005;76(14):68-73
Traducido por Ndria Homedes

Resumen: En el 2004 el nimero de medicamentos nuevos que se comercializaron en el mercado francés fue parecido al de los
afios anteriores, pero hubo menos medicamentos que significasen un v.erdadero avance terapéutico. El retiro de rofecoxib puso
de relieve la incapacidad de las agencias reguladoras para proteger al publico. A esta debilidad reguladora se le suman la
emision precipitada de varias autorizaciones a la comercializacion, la debilidad de los sistemas de farmacovigilancia, y el no
darle suficiente importancia al empaquetado de los medicamentos. No se encontr6 relacion entre el precio y el valor
terapéutico de los medicamentos que se comercializaron. Hay que estar alertas para asegurar que la transparencia de la
regulacion europea se implementa de forma completa.

La version francesa de la revista Prescrire publica anualmente una actualizacion de las innovaciones en el manejo de los
pacientes (diagnostico, prevencion, tratamiento medicamentoso y no medicamentosos etc.) [para el afio 2004 ver el nimero
257]. El nimero de febrero incluye una revision de los cambios en el mercado farmacéutico francés.

En la seccion de productos nuevos de la revista Prescrire se incluyeron el mismo nimero de productos en el afio 2004 que en
afios anteriores. De los 685 articulos publicados en el 2004, 235 eran de productos nuevos; 56 discutian cambios en permisos
de comercializacién (incluyendo 25 indicaciones nuevas); 119 tenian que ver con ampliaciones del producto (formulaciones,
dosis o presentaciones); 39 describieron cambios diferentes 0 nombres nuevos de medicamentos; y 234 retiraron
medicamentos del mercado (5 por problemas de seguridad) (a). De los 235 medicamentos nuevos, 178 eran copias; y de las
119 ampliaciones de producto 52 también eran copias.

Tanto el nimero de medicamentos nuevos como el de medicamentos que se han retirado del mercado francés han tendido a
estabilizarse en los Gltimos afios.

Menos productos que representan avances terapéuticos

A pesar de la aparente estabilidad, el 2004 es muy diferente de vista estos medicamentos no deberian recetarse ni

del 2003 en términos de avances terapéuticos. Solo seis de utilizarse.

los nuevos medicamentos o de las indicaciones nuevas

analizadas en el 2004 se pueden clasificar como de Para cuatro de los medicamentos no pudimos llegar a

verdaderos avances terapéuticos, y los pocos adelantos formarnos una opinion (seis en el 2003) porque los datos

terapéuticos que ha habido en el 2004 son de menor existentes no eran suficientes para poder sacar conclusiones;

trascendencia que los del afio 2003. re-evaluaremos estos productos cuando haya informacién
nueva.

En el afio 2003 encontramos que cuatro medicamentos

representaban un verdadero avance terapéutico (ver el En resumen, a pesar de que el nimero de productos

sistema de clasificacion - b) y otros cinco tenian algunas comercializados ha sido casi constante, hubo menos

ventajas sobre los productos existentes. En cambio ninguno evidencia de avance terapéutico en el 2004 que en afios

de los productos evaluados en el 2004 represent6 un anteriores. A los profesionales de la salud se les pone cada

verdadero avance terapéutico, y seis tenian algunas ventajas. vez mas presion para que de las camparfias promocionales,

En el 2004 solo una docena de medicamentos o de gue son cada vez mas agresivas, puedan identificar lo que

indicaciones se consideraron “posiblemente (Utiles”, es decir representa una verdadera innovacion terapéutica.

gue presentaban algunas ventajas de eficacia, seguridad o

conveniencia. Los medicamentos que se promueven de forma mas agresiva
son los que tienen menos beneficios para los pacientes.

El balance riesgo-beneficio de los otros 200 a 400 Segun nuestra red de vigilantes de las ventas (ver el nimero

medicamentos evaluados en el 2004 (dependiendo de si se de marzo de la Revue Prescrire) y los materiales

incluyen las copias o las ampliaciones de producto) era promocionales que reciben los profesionales de la salud, las

parecido al de los medicamentos que ya estaban campafias publicitarias mas grandes realizadas en el 2004

comercializados. No habia ninguna evidencia clara de que fueron para medicamentos que nosotros clasificamos como

estos medicamentos tuvieran ventajas para los pacientes. “nada nuevo.”

De los medicamentos estudiados en el afio 2004, siete se Los hipocolesterolemiantes rosuvastatina y ezetimibe estaban

clasificaron como “no aceptables” (el mismo niimero que en esta categoria, asi como los antihipertensivos manidipine

para el 2003) porque los riesgos de estos medicamentos para y olmersatan, las combinaciones de medicamentos aprobados

el paciente superaban a los beneficios. Desde nuestro punto para la enfermedad pulmonar obstructiva crénica
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(budesonide + formoterol y fluticasone + salmeterol); los
inhibidores de la Cox-2 parecoxib y valdecoxib (que no se
comercializa en Francia); y los psicotropicos escitalopram y
olanzapina inyectables.

También se lanzaron campafias de promocion para
medicamentos que no precisan receta como cetirizine y
metopimazine, que no tienen ventajas sobre los demas.

Los medicamentos que si representan alternativas mejores a
las de los medicamentos existentes se introdujeron en el
mercado en forma mas discreta. Entre ellos figuran dos
ampliaciones de producto: jarabe de morfina (Revue
Prescrire 253) y las tabletas peditricas de atovaquone +
proguanil (Revue Prescrire 255). Estas ampliaciones de
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producto facilitan mucho la administracion de tratamientos
que son particularmente (tiles.

Los seis medicamentos nuevos o indicaciones que se
consideran verdaderos avances terapéuticos afectan a un
nimero relativamente limitado de pacientes: bosentan para la
hipertension pulmonar; enfuvirtide para pacientes con sida
gue no tienen otra alternativa; laronidasa para algunos
pacientes con mucopolisacaridosis tipo |; stiripentol para
nifios con epilepsia miocldnica severa; topiramato en
monoterapia para pacientes con epilepsia refractaria; y
misoprostol para mujeres que quieren terminar su embarazo.

Como en afios anteriores las dimensiones de las campafias
promocionales no tuvieron nada que ver con las ventajas
terapéuticas de los productos.

Promocion préacticamente descontrolada pero va en aumento la compafia “diga simplemente que No”

La pagina electrdnica de la agencia reguladora francesa
(http://afssaps.sante.fr) habla de la existencia de un comité
responsable de regular la propaganda de medicamentos. Este
comité de 31 miembros es responsable de hacer
recomendaciones sobre prohibiciones o cambios en la
propaganda que se manda a los profesionales médicos y de
hacer la primera revision de la propaganda dirigida a los
consumidores. Sin embargo, es imposible saber exactamente
qué es lo que hace este comité porque la pagina web no tiene
las minutas de las reuniones, ni el plan de trabajo, ni
informes de opiniones que se hayan presentado, ni las
precauciones que se toman en cada reunion para evitar el que
interfieran los conflictos de interés en sus deliberaciones. El
informe anual de 2003 tiene unas pocas estadisticas.

Cuando se prohibe una propaganda se publica en el Journal
Officiel, pero ni siquiera estas notas se publican en la pagina
de la agencia. Nosotros publicamos esta informacion en la
Revue Prescrire. Las explicaciones que acompafian a estos
informes siempre son ilustrativas de la gran distancia entre la
evaluacion clinica y la propaganda. En el 2004 solo
identificamos e informamos de 19 prohibiciones. Esto es mas
de lo que se hizo en el 2003 pero solo representa una gota en
el océano de la propaganda.

¢Significa todo esto que las autoridades se estan tornando
maés laxas, 0 es que los responsables de la propaganda estan
encontrando nuevas formas de darle la vuelta a las normas?
Sea cual sea el caso, la implementacion de unas cuantas
prohibiciones ha sido lenta, y la forma tan discreta de hablar
de ellas quiere decir que esos ejemplos no se querian utilizar
para llamar la atencion sobre la propaganda mal hecha. La
promocion de los medicamentos con frecuencia empieza
antes de que se comercialice un producto y para cuando se

llega a documentar que se trata de una campafia ilicita ha
pasado bastante tiempo.

En junio de 2004 el comité recomend6 que se utilizase la
puntuacion que otorga la agencia francesa de
farmacoeconomia (esta agencia evalUa los beneficios
terapéuticos de los medicamento nuevos) en la propaganda
de los medicamentos, y que se utilizase esa oportunidad para
enfatizar que los representantes de los laboratorios, por ley,
tienen que dar esta informacion a los profesionales de salud
cuando entregan informacion sobre un medicamento. Esto es
importante, porque segun la red de personas que monitorean
a los representantes de la industria, en el 2004 solo el 5% de
los representantes mencionaron voluntariamente este tipo de
informacién.

Mientras la propaganda profesional se controla minimamente
en Francia, otras formas de influir sobre los profesionales de
la salud y el pablico en general no tienen ninguna forma de
control; incluyendo articulos en revistas dirigidas al pablico
general, los acuerdos entre el sector publico y el privado, el
apoyo a organizaciones cientificas y a asociaciones de
pacientes, las campafias para alertar a los pacientes sobre
enfermedades o sintomas, la participacion de la compafiia
farmacéutica en exhibiciones o ferias puablicas.

Este tipo de practicas estan generando cada vez mas
reacciones entre nuestros lectores, tanto a nivel individual
como en nombre de organizaciones, que se basan en el
principio de “simplemente diga que no”. Estas redes van
poniendo mas presion para que aumenten las fuentes
independientes de informacidn, y es una sefial de que ha
aumentado mucho la resistencia desde la base.

Se necesita mejorar la prevencion de los efectos adversos

En el 2004 la percepcion publica de los efectos adversos de
los medicamentos cobré importancia a partir del escandalo
del Vioxx (de Merck Sharp and Dohme) y la retirada del

rofecoxib de los mercados mundiales por los efectos
cardiovasculares adversos. Esto llevo a que se cuestionaran
principios importantes, y acab6 teniendo un efecto mayor que



el que se habia obtenido con la retirada de la cerivastatina de
los mercados mundiales en el 2001.

Todos los productos activos pueden ocasionar efectos
adversos. Por eso se necesita informar adecuadamente a los
profesionales de la salud y a los pacientes sobre como pueden
minimizar su ocurrencia. El balance riesgo-beneficio tiene
que tenerse en cuenta antes de prescribir un medicamento. La
pregunta inevitable es si el sistema para obtener permiso de
comercializacion es adecuado y si las agencias reguladoras
actuian como barrera de seguridad, y que es lo que estas
agencias hacen antes y después de autorizar la
comercializacion de un producto determinado.

Permisos de comercializacion que son imprudentes o que se
dan sin tener la informacién adecuada. En el 2004 las
agencias reguladoras francesa y europea aprobaron siete
medicamentos que desde nuestra perspectiva tenian un
balance riesgo-beneficio negativo (nosotros clasificamos
estos medicamentos como no aceptables) segln los datos de
los ensayos clinicos. Por ejemplo la combinacion a dosis fijas
de levodopa + carbidopa + entacapone aumenta el riesgo de
efectos adversos como la disquinesia. EI melagatran y el
ximegalatran (Revue Prescrire 256) no son mas beneficiosos
que los anticoagulantes existentes pero se asocian al riesgo
de sangrado y con efectos adversos hepéticos y cardiacos.
Pimecrolimus (Prescrire International 74) al igual que el
tacrolimus de aplicacion topica (Prescrire Internacional 71)
no tiene ventajas sobre los corticoesteroides para el eczema
topico y los efectos secundarios de los immunodepresores,
especialmente en nifios, son desconocidos. Tampoco esta
claro si la risperidona inyectable es equivalente a los
neurolépicos para pacientes esquizofrénicos en términos de
su balance de beneficios versus riesgos (Revue PRescrire
255). Este medicamento no es tan facil de administrar. El
sumatriptan por via nasal se aproh6 para el tratamiento de la
migrafia en adolescentes, sin embargo su efecto analgésico es
incierto o como mucho moderado. Las Gnicas comparaciones
disponibles son con placebo. No se ha comprobado que el
sumatriptan por via oral sea efectivo en reducir la nausea o la
fotofobia, y tiene el riesgo de poder producir efectos adversos
de tipo cardiovascular. La talidomida no ha demostrado ser
efectiva en el tratamiento crénico de la enfermedad del
injerto versus el huésped (una nueva indicacion) y tiene
muchos efectos adversos.

Esta lista de casos en solo un afio demuestra que las agencias
reguladoras francesa y europea no estan protegiendo al
publico adecuadamente.

Unas pocas medidas de farmacovigilancia de sentido comun.
En el 2004 la agencia reguladora francesa tomé una serie de
medidas para limitar los peligros de algunos medicamentos
que ya estan en el mercado. Estas medidas incluyeron
cambios en el estado regulatorio o modificaciones al resumen
de las caracteristicas del producto (SPC) acompafiadas,
algunas veces, de notificaciones a los prescriptores.

En el 2004 la Revue Prescrire informé de las siguientes
medidas (por orden de publicacion):
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- la prohibicién de todos los productos que contienen
efedra (para la pérdida de peso) por el riesgo de efectos
adversos (especialmente de tipo hepatico y
cardiovascular)

- clasificacion del cloracepato de dipotasio de 50 mgrs
como parecido a los narcéticos (recetas especiales por
periodos inferiores a los 28 dias), por el riesgo de
dependencia;

- modificacion de los SPC para algunos de los productos
que contienen seudoepinefrina, después de evaluar ese
vasoconstrictor que se asocia a muchos efectos adversos;

- modificacion de la informacion dirigida al paciente en el
folleto de la olanzapina por el riesgo de embolismo y
muerte en pacientes mayores con demencia;

- modificacion del SPC para la rosuvastatina por el riesgo
de rabdomiolisis en todas sus dosis;

- modificacion del SPC para los polvos de Nisapulvol
(talco + bencil parahidroxibenzoato) por las reacciones
cutaneas en nifios con varicela;

- retirada del mercado de Pilosuryl en solucién oral en
2003 y Urosiphon en 2004 por problemas renales y
trastornos neurologicos ligados al excipiente de éter de
glicol y otros excipientes autorizados unos afios antes
(Pilosuryl fue reintroducido en el mercado recientemente
sin el excipiente de éter de glicol);

- clasificacion de la amineptina como narcético a los 26
afos de que se recibieran los primeros informes de
dependencia a ese medicamento que se retird del
mercado francés en 1999. Sin embargo la tianeptine, que
guimicamente esta relacionada con la amineptina y
también se ha asociado a casos de dependencia, sigue
estando en el mercado y no esta registrada como
narcético.

La agencia francesa inform6 e hizo recomendaciones
(siempre muy breves) de los efectos secundarios a través de
una variedad de mecanismos:

- Enenero de 2004 una opinion del comité de
farmacoeconomia tenia datos sobre los efectos adversos
del linezoid en el sistema sanguineo; el comité empez6 a
tener dudas sobre la seguridad de este medicamento en el
2001.

- Una puesta al dia del riesgo de tuberculosis ligado a
infliximab, un immunodepresor que se usa en
reumatologia y gastroenterologia, se publicé en la pagina
de internet con recomendaciones para monitorear a los
pacientes.

- Un comunicado de prensa de diciembre de 2004 puso de
relieve la falta de pruebas sobre la eficacia de los
antidepresivos inhibidores de la reabsorcion de la
serotonina en nifios, y el aumento en el riesgo de
comportamiento suicida en nifios tratados con estos
medicamentos (este riesgo se habia documentado 18
meses antes);

- Una puesta al dia de la seguridad de los inhibidores Cox-
2 se divulgd en julio de 2004, y la conclusién era que el
balance beneficio-riesgo era favorable;

- Un comunicado de prensa de diciembre de 2004 anuncio
la suspension de un ensayo clinico con celecoxib para el
tratamiento de la poliposis colica;



- Endiciembre de 2004 se publicé una actualizacion del
uso de mitoxantrone en la esclerosis maltiple, donde se
Ilamaba la atencién sobre el riesgo de inducir la
leucemia.

Peligrosamente laxa. Algunas de las medidas tomadas en
2004, junto con otras medidas que todavia no se han
adoptado, es probable que no reduzcan el riesgo de efectos
adversos.

La pioglitazona y rosiglitazona se habian clasificado
originalmente como medicamentos de excepcion, o de
prescripcion restringida. Se espera que al sacarlos de esta
categoria aumente mucho la utilizacion de estos
antidiabéticos orales. Hay que tener cuidado con estos
medicamentos por el riesgo de efectos secundarios graves
(retencion de sodio y agua, e insuficiencia cardiaca) y la
inseguridad de los beneficios a largo plazo; ademas hay que
tener en cuenta que estos productos se han promovido de
forma muy agresiva entre los médicos.

Al pasar la metopimazina de medicamento que precisa receta
a medicamento de venta sin receta para los adultos, y al
ampliar las indicaciones de los supositorios en nifios también
se puede promover su uso inadecuado.
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El aumento en el nimero de tabletas en las cajas de todos los
agonistas de los receptores 5HTI (triptanos) que se utilizan
para tratar los ataques de migrafia y la desaparicion de las
cajas mas pequefias, también contribuyen a que se consuman
de forma excesiva, con lo que aumenta el riesgo de dolor de
cabeza inducido por los medicamentos y efectos adversos de
tipo cardiovascular.

Después de haberlo prohibido con anterioridad, el gobierno
francés aprobd la comercializacion de productos de aspirina
masticable en dosis elevadas, a pesar de que este tipo de
productos se han asociado a sobredosis accidentales que
ponen en peligro la vida de los nifios.

El gobierno francés le pasa la responsabilidad a la EMEA.
Finalmente, parece ser que las medidas que afectan a clases
de medicamentos que se asocian a riesgos importantes
(inhibidores de la Cox-2 y antidepresivos, por ejemplo) se
toman lentamente en Francia. La agencia francesa de
regulacién de los medicamentos explica estos atrasos
excusandose en el trabajo que esta haciendo la EMEA. Como
los comunicados relacionados con peligros establecidos
suelen ser breves y se publican tarde, la informacion de
farmacovigilancia llega muy lentamente a los pacientesy a
los profesionales de la salud.

¢Reembolso? Sin problema!

Sin analizar en detalle los factores que determinan el precio
de los medicamentos, el costo real de la investigacion y la
falta de controles efectivos en Francia, en el 2004 se dieron
una serie de sucesos interesantes en Francia que vale la pena
destacar:

Precios altos que no guardan relacion con el valor
terapéutico del producto. Si bien Francia, como muchos
otros gobiernos de la Unién Europea, dice que negocia los
precios de los medicamentos nuevos, estos precios siguen
siendo inexplicablemente elevados y tienen poca relacion con
el grado de avance terapéutico. Por ejemplo, 28 tabletas de
metilfenidato de 36 mgrs cuestan 56,48 euros, y 28 dosis de
teriparatida cuestan 398,87 euros.

Sin embargo la autoridad que pone el precio a los
medicamentos si quiere puede negociar con la industria: esto
es lo que hicieron con el valdecoxib, que Pfizer decidié no
comercializar en Francia (Revue Prescrire 251) (c).

Cuando se amplian las indicaciones de un medicamento los
precios no se abaratan. El caso mas claro es el de los
inhibidores de la Cox-2, cuyo precio no ha variado, a pesar
de que las agencias reguladoras europeas se estan dando
cuenta de que no tienen ventajas sobre otros AINES y tienen
maés efectos adversos. Los precios de los antidepresivos que
inhiben la reabsorcion de la serotonina no se han abaratado
de forma significativa en Francia, a pesar de que se han
ampliado mucho las indicaciones; lo mismo sucede con
sumatriptan. Las rebajas mas significativas han sido para
medicamentos cuyo precio esta claramente inflado: un
ejemplo es el descuento del 20% para Rebif 44 pg (interferon
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beta- 1a), con lo que el costo de una caja de 12 jeringas pre-
llenadas pasa de 1165,85 a 968,15 euros.

El catalogo de precios de medicamentos para uso hospitalario
también es elevado, a pesar de que las nuevas indicaciones se
han extendido. Ademas el gefinitib y adalimimab se venden a
1950 euros por 30 tabletas y a 1300 euros por dos jeringas. El
precio de medicamentos mas antiguos con un nimero
creciente de indicaciones como el docetaxel, no ha cambiado
a través de los afios (737,85 euros por botella de 80 mgr).
Estos precios, en teoria, los puede negociar cada hospital,
pero cuando se negocian, los resultados de esa negociacion
no se publican.

Algunos medicamentos basicos son demasiado baratos. Por
otra parte los medicamentos mas antiguos tienen precios muy
baratos, algunos son demasiado baratos. El que los precios
para los medicamentos mas viejos sean tan bajos es una de
las razones por las que los laboratorios solo promueven los
medicamentos nuevos mas costosos y retiran los
medicamentos efectivos mas baratos que no les devengan
beneficios. En el 2003 experimentamos la desaparicion de la
clortalidona, desipramina, nedocromil, y cromoglicato de
sodio. El precio de la hidroclorotiacida sigue siendo muy
bajo en Francia, y es el antihipertensivo de primera linea.

El precio de la isoniacida se multiplico por un factor de 9,5
en el 2004 para convencer al productor de que debia seguir
produciendo este tuberculostatico. Este tipo de medida podria
evitar el que se retirasen del mercado otros medicamentos:
por ejemplo, en Francia solo hay una hidrocortisona
inyectable y una preparacion de penicilina V.
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Copias: mas que una forma de ahorro es una oportunidad de promover el uso del DCI

La comedia de la politica de genéricos en Francia siguio en el
2004.

Después de varias décadas de decir, sin ninguna base legal,
que estaba prohibido escribir las recetas utilizando el
denominador comun internacional (DCI) el gobierno francés
empez0 a permitir la utilizacion del DCI en el 2002. Después
de autorizar a los farmacéuticos para que dispensaran un
genérico en lugar del producto de marca escrito en la receta,
el gobierno gener6 una serie de obstaculos. Al publicar una
lista complicada de genéricos y establecer un tarifa fija que
aceptaron la mayoria de productores, desanimaron el uso de
genéricos y de copias en general (Prescrire International 73).

No cambio nada en el 2004. El paracetamol, un medicamento
antiguo que se utiliza mucho y que es muy Util todavia no
esta en la lista de genéricos, y la agencia reguladora francesa
no ha ofrecido ninguna explicacion para esta omisién. Las
compafiias innovadoras hacen lo posible por atrasar la
llegada de las copias, a veces promoviendo los isomeros de
los productos originales. Vale la pena notar que los
programas de prescripcion electrénica no facilitan la
prescripcion por DCI, lo que evita muchos de los problemas
regulatorios.

Menos medicamentos indtiles copiados en el 2004. En
términos de valor terapéutico, el 26,5% de las copias que se
estudiaron por la revista Prescrire en 2004 tenian un producto
con un balance beneficio-riesgo positivo y habian
demostrado tener valor terapéutico. Por otra parte 9% solo
tenian efecto placebo y el 3,5% una sustancia que hubiera
sido mejor evitar. El 61% de los productos restantes eran de
eficacia probada pero poco valor relativo, o productos que se
habian estudiado menos que otras alternativas terapéuticas.

La mayor parte de copias que aparecen en el mercado tienen
su DCI al lado del nombre comercial, lo que puede informar
al paciente siempre y cuando las letras del DCI sean méas
grandes que las del nombre comercial. Sin embargo, los
genéricos siguen saliendo al mercado con nombres de
fantasia, especialmente cuando son medicamentos que puede
dispensar el farmacéutico o se pueden autoadministrar.
Ademas, a veces el mismo nombre comercial puede cubrir
una serie de productos de composiciones diferentes.

Estas tendencias ilustran el valor de utilizar el DCI cuando se
discuten las opciones terapéuticas o se dispensan
medicamentos, y de ensefar a los pacientes como pueden
identificar el DCI en los envoltorios de los productos.

La marea estd cambiando

La revision que hicimos en el 2000 terminé con la siguiente
frase: “un mercado farmacéutico desbordado por una plétora
de ofertas, cada vez con menos interferencias de las agencias
de medicamentos, que cada vez estan mas del lado de los
intereses de la industria y tienen poco que demostrar, en
términos de salud publica, por el costo de los medicamentos”
(Prescrire International 52).

La situacion en el 2004 fue muy similar, pero con una
diferencia importante: las compafiias farmacéuticas, después
de haberse concentrado por demasiado tiempo en tener
beneficios y en asegurar beneficios de corto plazo a sus
inversionistas, se encuentran en una situacion en la que la
produccién de medicamentos nuevos esta disminuyendo. Los
medicamentos que estan lanzando, generalmente para
problemas de salud para los que ya tienen soluciones, no
representan una ventaja terapéutica para el paciente.

En lugar de reorientar su investigacion y desarrollo hacia
necesidades que no estan cubiertas, como las enfermedades
de los paises en desarrollo, la mayoria de compafiias
farmacéuticas han perdido el objetivo de su vocacion en afios
recientes, bajo la mira de lo que ellos llaman agencias
reguladoras. Hay demasiadas compafiias embarcadas en
seudo-innovacion, que inventan nuevas necesidades,
forzando la aprobacion acelerada de medicamentos que no
han sido adecuadamente evaluados, y exponiendo a los que
consumen sus medicamentos cada dia a mayores peligros.
Las agencias reguladoras, que suelen estar financiadas por las
compafiias cuyos productos evallan, estan pasivas, mientras

intentan cubrirse con maniobras burocraticas y no dicen nada
respecto a los problemas que son realmente importantes.
Mientras tanto, los servicios de salud franceses siguen
pagando por medicamentos nuevos y caros, al menos por
ahora.

Las consecuencias ya se estan sintiendo. Ha habido un
aumento de los escandalos de farmacovigilancia, no solo
porque los medicamentos nuevos pueden tener efectos
adversos serios, sino también porque muchos medicamentos
que se utilizan ampliamente no tienen ventajas y exponen a
muchos pacientes a riesgos injustificados.

El pablico estd empezando a darse cuenta de que algo anda
mal; los medios de comunicacién estan empezando a acusar a
los lideres de opinion de no ser mas que lideres de la
desinformacidn; los pacientes se empiezan a preguntar por
qué la industria que busca beneficios auspicia a
organizaciones de pacientes; y los profesionales de la salud
estan consultado con sus colegas en otros paises para
encontrar una solucion a las subidas de precio.

Habra cambio, pero no seré rapido ni radical: las compafiias
farmacéuticas multinacionales, agencias reguladoras y
proveedores de la salud, son como los trasatlanticos en el
océano: siguen flotando a pesar de los enormes agujeros en la
estructura y les es extremadamente dificil cambiar el curso.
Pero un cambio gradual hacia un mejor uso de los
medicamentos es inevitable.



Notas

Estos cinco productos que se retiraron del mercado b.

incluyeron tres productos que se discontinuaron hace
unos afios como resultado de las medidas adoptadas hace
bastante tiempo, por ejemplo la Natisedina, una
combinacién de sendantes que incluye fenobarbital;
Melleril de 10 mgrs, un neuroléptico con tioridacina en
dosis pediétrica; y Cognex, una anticolinesteras en base
a tacrina que no se ha recetado a pacientes nuevos desde
junio 2000. Otros dos productos que se retiraron por

motivos de seguridad en el 2004 fueron Urosiphon, un c.

producto para adelgazar que sale de una planta, cuyo
excipiente incluye éter de glicol y puede ocasionar fallo
renal (como el Pilosuryl que se retird del mercado
francés en el 2003), y Vioxx (rofecoxib) que se retir6 del
mercado mundial por sus efectos cardiovasculares.
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La evaluacion que hace Prescrire de sus medicamentos
nuevos se basa en las ventajas terapéuticas de los
productos nuevos o de las indicaciones nuevas versus a
los remedios que ya estan disponibles en el mercado.
Este sistema de clasificacion refleja no solo el valor
absoluto de un medicamento concreto teniendo en cuenta
su balance de beneficios y riesgos, pero también su valor
en relacion a tratamientos existentes.

El valdecoxib, que nunca se comercializ6 en Francia, no
tiene ventajas terapéuticas; ahora hay evidencia de que
tiene efectos adversos de tipo cardiovascular y cutaneo.

Cuadro 1: 24 afios de evaluaciones de medicamentos nuevos (preparacion o indicaciones)
hechas por Prescrire 1981-2004

Clasificacion

Bravo

Una ventaja importante

Algo de ventaja

Quizas beneficioso

Nada nuevo

No aceptable

Opinidn reservada

Total

Ndmero %
7 0,23

77 2,49

223 7,2
467 15,08
2109 68,12
87 2,81
126 4,07
3096 100

Cuadro 2: 27 medicamentos o indicaciones nuevas aprobadas por el sistema centralizado europeo
y estudiados por La Revue Prescrire en el 2004

Clasificacion NUmero DCI y nombre de marca

Bravo 0 --

Una ventaja importante 0 -

Algo de ventaja 3 Bosetan (tracleer), enfuvirtide (Fuzeon), laronidasa
(Aldurazyme)

Quizas beneficioso 7 Atazanavir (Reyataz), infliximab (Remicade) (2),
mycophenolate mofetil (Cellcept) (b), palivizumab (Synagis)
(c), pegvisomant (Somavert), arsenic trioxyde (Trisenox)

Nada nuevo 16 Adalimumab (Humira), aprepitant (Emend), bimatoprost
(Lumigan), caspofungin (Cancidas) (d), docetaxel (Taxotere)
(e), entacapone (Comtan) (f), emtricitabine (Emtriva),
etinilestradiol +norelgestromin (Evra), insulin aspart (Novo
Rapad —Novo Mix 30), olanzapine (Zyprexa) (),
olopatadine (Opatanol), parecoxib (Dynastat), tenfovir
(Viread) (h), teriparatide (Forsteo), valdecoxib (Bextra) (i)

No aceptable 1 Levodopa+carbidopa+entacapone (Stalevo)

Opinién reservada 0 -

(a) Para la espondiloartritis anquilosante y el

tratamiento largo de la enfermedad de Crohn.

(b) En el trasplante renal en pediatria.

(c) Para prevenir la infeccion por SRV en ni nifios
menores de dos afios con malformacion cardiaca. (h)

(d) Para la candidiasis invasiva.

(e) Primera linea en el cancer pulmonar que no es de

células pequefias.
(f) Parkinson.
(9) Agitacion y solo en forma inyectables.
De primera linea para infectados por VIH.
(i) No se comercializ6 en Francia.
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(b)
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Cuadro 3: Los 23 medicamentos con indicaciones nuevas que se aprobaron a través
del sistema europeo de reciprocidad y que fueron revisados por Prescrire en el 2004

Clasificacion NUmero DCI y nombre comercial Pais que lo
aprobo
Bravo 0 -- --
Una ventaja importante
0 - -
Algo de ventaja 0 -- --
Quizas beneficioso 3 Anastrazole (Arimidex) (a) Reino Unido
Diclofenaco topico 3% (Solaraze) Reino Unido
Valganciclovir (Rovalcyte (b) Holanda
Nada nuevo 16 Aceclofenac (Cartex) Suecia
Budesonide + formoterol (Symbicort) (c) Suecia
Dutasteride (Avodart) Suecia
Escitalopram (Seroplex) Suecia
Estradiol + diogenest (Climodiene) Holanda
Ezetimibe (Ezetrol) Alemania
Fludarabine endovenoso (Fludara) (d) Reino Unido
Fluticasone + salmeterol (Seretide Diskus) (c) ()]
Fluvoxamina (Floxyfral) (e) (9)
Ketotifeno en colirio (Zatiden) Suecia
Manidipina (Iperten) Italia
Olmesartan medoxomil (Alteis-Olmedec) Alemania
Rosuvastatina (Crestor) Holanda
Vacuna de la influenza con adyuvante de Alemania
squalene (Gripguard)
Vacuna meningococica tipo C conjugada con Reino Unido
toxoide tetanico (Neisvac)
No aceptable 1 Pimecrolimus (Elidel) Dinamarca
Opinidn reservada 3 Alteplase (Actilyse) (h) Alemania
Toxina botulinica tipo A (Botox-Dysport) (i) Irlanda

Tratamiento coadyuvante en el cancer no metastatico.
En la prevencion de la infeccion por CMV después de

un trasplante de drgano.

En la enfermedad pulmonar obstructiva cronica.
De primera linea en la leucemia linfocitica crénica.

(f) En el trastorno obsesivo-compulsivo.
(g) Proceso europeo de armonizacion.

(h) Accidente cerebrovascular de tipo isquémico.

A través del sistema de arbitraje de la Unién Europea.
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(i) En laespasticidad de los miembros superiores después
del accidente cerebrovascular.
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LA AMENAZA GLOBAL DE LOS MEDICAMENTOS FALSOS: RAZONES QUE OBLIGAN A LA INDUSTRIAY
A LOS GOBIERNOS A COMUNICAR EL PELIGRO
(The global threat of counterfeit drugs: Why industry and governments must communicate the dangers)

Cockburn R, Newton PN, Kyeremateng Agyarko E, Akunyili D. White NJ (a)
PloS Medicine abril 2005;2(4)
Traducido por Carlos E. Cermignani

Introduccién

La produccidn de farmacos falsificados y de medicamentos
que no cumplen con los estandares de calidad constituye un
problema grave que, ademas, se notifica poco y que afecta
especialmente a los paises pobres. Constituye una causa
importante de morbilidad y mortalidad innecesaria y de
pérdida de la confianza publica en los medicamentos y en las
estructuras sanitarias. La presencia de medicamentos
falsificados parece estar aumentando (véase “La escala del
problema™) y no ha sido contrarrestada con una cooperacion
maés estrecha entre las companiias farmacéuticas, los
gobiernos y las organizaciones internacionales relacionadas
con el comercio, la salud, los derechos aduaneros y los
impuestos internos y las falsificaciones.

En este articulo sugerimos que muchas compafiias
farmacéuticas y gobiernos son reticentes a difundir el
problema, tanto a los equipos de salud como al pablico,
aparentemente motivados por la creencia de que la publicidad
afectaria negativamente las ventas de los productos de marca
en un mercado ferozmente competitivo. Pablicamente, al
menos, varias fuentes comerciales afirman que la
justificacion del resguardo de la informacidn se basa en el
intento de evitar todo tipo de alarma que podria determinar
que los pacientes no tomen los medicamentos que necesitan y
gue son de buena calidad. Nosotros sostenemos que el
secretismo y la consiguiente falta de advertencias de salud

publica estan poniendo en situacion de riesgo a los pacientes
y que esto puede afectar negativamente los intereses a largo
plazo de la industria farmacéutica legitima. Proponemos que
se haga una modificacion al sistema obligatorio de
notificacion a las autoridades gubernamentales, quienes a su
vez deberian tener la obligacién legal de investigar, elaborar
advertencias al publico apropiadas y compartir la
informacién més alla de las fronteras. Este rol no debe
dejarse en manos de la industria farmacéutica pues hay un
serio conflicto de interés.

Mientras que algunas compafiias farmacéuticas han difundido
advertencias al publico para proteger a los pacientes, otras
han sido criticadas por retener la informacién y en un
reciente episodio acaecido en los EE.UU. fueron llevadas a la
corte por no actuar. La industria esta comenzando a
preocuparse por este problema. En 2003, las compafiias
farmacéuticas estadounidenses establecieron un acuerdo con
la Food and Drug Administration (FDA) por el cual
notificarian a la misma toda sospecha de falsificacion de
medicamentos dentro de los cinco dias de su deteccion (véase
“Compariias que han advertido™), aunque éste ain es un
compromiso voluntario. En muchos paises pobres, donde el
problema es aln peor, no hay iniciativas similares, sean
gubernamentales o de la industria.

La magnitud del problema

Se ha estimado que hasta un 15% de los medicamentos
vendidos son falsificaciones y que en algunos lugares de
Africa y Asia esta cifra excede el 50% ([1,2,3,4,5,6,7]; R.
Jones, vocero de la FDA, informe por e-mail, 18 de
noviembre de 2004). La FDA estima que las falsificaciones
comprenden aproximadamente el 10% del mercado global de
medicamentos (Jones, vocero de la FDA, informe por e-mail,
18 noviembre de 2004). Esta estimacion sugiere que las
ventas anuales delictivas exceden la suma de US$
35.000.000.000 [1,2]. El nimero de investigaciones de
posibles medicamentos falsificados efectuadas por la FDA ha
crecido de aproximadamente cinco por afio en los 90 a mas
de 20 por afio desde 2000 (Figura 1).

La mayor parte de la bibliografia sobre medicamentos
falsificados deriva de investigaciones periodisticas locales
[6,8,9,10,11,12,13,14], siendo escasas las investigaciones
cientificas desde la salud publica con respecto a la enorme
magnitud de esta empresa criminal. Los efectos sobre los
pacientes de los medicamentos falsificados resultan dificiles
de detectar y cuantificar y la mayoria quedan ocultos en las
estadisticas de salud publica. El estimado de 192.000 muertes
de pacientes producidas por medicamentos falsificados en
China durante 2001 brinda una indicacion de la escala del
sufrimiento humano.

Confidencialidad y medicamentos falsificados

La mayoria de los datos epidemiolégicos de los
medicamentos falsificados los mantiene la industria
farmacéutica y las agencias gubernamentales en secreto. Las

compafiias farmacéuticas emplean investigadores para
descubrir el origen de la mercaderia y facilitar el cierre de las



industrias falsificadoras, pero esto ocurre especialmente en
privado.

No existen bases de datos realmente asequibles mediante las
cuales los trabajadores de la salud o el publico puedan
acceder a datos actualizados sobre cudles son los productos
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falsificados que se estan vendiendo en una localidad.
Mientras es obvio que la informacién sobre las estrategias
anti-falsificaciones y de las fuentes encubiertas de
inteligencia no deben revelarse, también creemos que la
informacién sobre cual medicamento esté siendo falsificado
y donde deberia ser de conocimiento publico [1].

Renuencia gubernamental

Los gobiernos a menudo son renuentes a difundir los
problemas referidos a la calidad de los medicamentos
existentes en el mercado de sus respectivos paises. Esto se
refleja en gran parte del mundo en inactividad frente al
problema de las falsificaciones, sobre todo cuando se
compara con el gran impacto que tiene este problema en la
salud publica. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
posee un sistema de notificaciones y parte de la informacion
esta a disposicidon pablica [15]. Sin embargo, la informacion
gue la OMS pone a disposicion del pablico excluye un
elemento crucial: el pais o regién en la cual se identificd la
falsificacion. Por otra parte, la OMS no ha recibido

notificaciones de medicamentos falsificados por parte de los
paises miembros después del afio 2002 y sélo recibié 84
notificaciones entre 1999 y 2002 [16,17].

En algunos paises, se ha acusado a los funcionarios
gubernamentales de estar involucrados en la certificacion
falsa de medicamentos falsificados y en otros se ha criticado
a las agencias gubernamentales por suprimir informacion
[9,18]. La OMS, esta planeando un sistema de alerta rapido
para acelerar la distribucion de advertencias e informaciones
a los gobiernos de la regién del Pacifico occidental, un area
seriamente afectada por los medicamentos falsificados.

Vigilancia de la industria farmacéutica

Escribimos al Pharmaceutical Security Institute (PSI) (véase
el Recuadro 1), que compara la informacién sobre farmacos
falsificados obtenida por la industria, preguntandoles si
habitualmente remiten las notificaciones de medicamentos
falsificados a los gobiernos correspondientes y a la OMS.
Esta pregunta no fue contestada, pero el PSI (en una carta
fechada el 29 de julio de 2003) nos informé que “Desde sus
comienzos, se reconocid que una gran parte de esta
informacion que el PSI posee permaneceria confidencial y no
seria diseminada. Hay informacion relacionada con la patente
que no puede ser revelada, ya sea a otras compafiias o al
publico en general. Consecuentemente, la difusion de la
informacion en este momento... es restringida y limitada.” La
carta agregaba que el PSI alienta a sus miembros a que

notifiquen los casos de falsificacion a las autoridades
correspondientes y apoya totalmente la notificacion
voluntaria a la FDA. También escribimos a 25 grandes
compafiias, de las mas de 70 que poseen oficinas en el Reino
Unido, pidiéndoles informacion sobre las politicas de las
mismas en relacion a las acciones que deberian tomarse y a
quién deberia informarse cuando se detectara la falsificacion
de uno de sus productos. Recibimos respuestas de seis
compafiias, una (Merck Sharp and Dohme) decliné dar todo
tipo de informacién, mientras que tres (GlaxoSmithKline
[GSK], Bristol-Myers Squibb y Novartis) informaron que si
tuviesen conocimiento de que alguno de sus productos estaba
siendo falsificado notificarian a la autoridad reguladora de
medicamentos correspondiente.

Escasez de advertencias sobre medicamentos falsificados

El escaso nimero de advertencias en relacién a la magnitud
del problema muestra que la mayoria de las compafiias
farmacéuticas, organizaciones profesionales y gobiernos,
tanto de los paises desarrollados como de aquellos en vias de
desarrollo, no difunden informacidn al respecto. La historia
de secretismo de la industria en referencia a la informacién
sobre la falsificacion de medicamentos y los alegatos de una
motivacién comercial se remonta a mas de 20 afios. Un
vocero de la Association of the British Pharmaceutical
Industry dijo: “Es dificil denunciar el problema [de la
falsificacion de un medicamento] sin dafiar un negocio
legitimo™ [13]. Esta percepcidon de que hay que guardar
secreto se apoya en propuestas historicas como la siguiente:
“La Society [Royal Pharmaceutical Society de Gran Bretafia]
no remite notas de prensa [sobre medicamentos falsificados]
porque considera que en tanto sea posible debe mantenerse
entre bambalinas (...) y no debe buscarse una gran publicidad
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porque podria dafar la confianza plblica en los
medicamentos” [19]. Sin embargo, la Royal Pharmaceutical
Society de Gran Bretafia ha revisado recientemente su
posicion. David Pruce, Director de Mejoramiento en Practica
y Calidad de la organizacion nos dijo (correo electrénico, 14
de febrero de 2005), “Si existe el riesgo de que a un paciente
se le haya dispensado un medicamento falsificado, es de vital
importancia que el paciente afectado sea informado.
Recientemente, en Gran Bretafia se han producido dos casos
en los cuales los medicamentos falsificados aparecieron en la
cadena legal de dispensacion farmacéutica. El anuncio
publico del problema de los medicamentos falsificados fue
por consiguiente totalmente apropiado y necesario.” Agregé
que “Es importante que las noticias de este tipo se manejen
responsablemente, de modo tal que no se afecte la confianza
del publico en sus medicamentos. Esto podria determinar que
los pacientes dejen de tomar los medicamentos de calidad.”



Esta valoracion, que los peligros de causar alarma en el
publico general puede superar los beneficios de la difusion de
la informacidn, sigue siendo ampliamente compartida por
empleados de los estamentos publicos. Un vocero de la
Association of British Pharmaceutical Industries, Marjorie
Syddall, escribi6 (correo electrénico, 20 de octubre de 2003),
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“Una compafiia deberia estar completamente convencida de
gue un medicamento es falsificado antes de informar a las
autoridades, pero ain mas importante, antes de difundir la
informacion al pablico -de modo tal que no se cause ninguna
alarma innecesaria.”

Motivacion comercial - “Competencia a deglello”

Chris Jenkins, miembro fundador del PS1 y actualmente
Director Asociado de Pinkerton Consulting and
Investigations, nos dijo (informe por e-mail, 9 de diciembre
de 2004): “Es necesario mantener la confidencialidad de la
informacion sobre medicamentos falsificados por razones
comerciales (...) para evitar la difusion a los medios y para
prevenir la posibilidad de que compafiias farmacéuticas
rivales tomen una ventaja comercial desleal con respecto a la
compafiia victima.” Explicé que “Al principio, nosotros [el
PSI] estabamos en contra de tener datos online que
cualquiera pueda consultar (...) Si un paciente entra en riesgo
como resultado de un producto falsificado, la buena
reputacion de la compafiia esta en peligro de desaparecer,
junto con la pérdida de la confianza en sus productos (...) Lo
Gnico que estamos intentando hacer, con mucho esfuerzo, es
mantener [los datos] fuera del alcance del personal de
publicidad de cualquiera de las compaifiias (...) La
importancia de alcanzar los objetivos de venta es tal que
incluso se puede detectar una competencia a degiello entre
diferentes divisiones operativas de la misma compaiiia,

mucho mas cuando se trata de dos compafiias que compiten
en el mismo mercado con medicamentos similares.”

Las guias de la OMS de 1999 para desarrollar medidas
destinadas a combatir los medicamentos falsificados
establecen que “la reticencia de la industria farmacéutica,
droguerias y vendedores minoristas para notificar la
falsificacion de medicamentos a las autoridades reguladoras
nacionales podria impedir a dichas autoridades la adopcién
de medidas exitosas contra la falsificacion” y sugieren “la
notificacion obligatoria a las autoridades pertinentes de
cualquier incidente en el cual se detecte o esté relacionado
con falsificaciones” [20]. Una revision reciente de la
legislacion sobre los medicamentos falsificados exhorta a
“erradicar de la situacion de clandestinidad a los registros y a
informar sobre medicamentos falsificados” [21]. En la
International Conference of Drug Regulatory Authorities
efectuada en Madrid en febrero de 2004, la OMS establecio
que “la industria farmacéutica tiene una gran cantidad de
datos pero es ‘muy reticente a hacerlos disponibles’™ [17].

Informacion estrictamente confidencial

En los EE.UU. se informé que habia sido “muy dificil
obtener informacidn féctica citable acerca de la extension del
problema de los medicamentos falsificados. Las compafiias
farmacéuticas mantienen la informacién que poseen en un
status estrictamente confidencial” [22]. En 1989, el British
Department of Health y Glaxo (ahora parte de
GlaxoSmithKline) fueron criticados por no publicar
informacion sobre el descubrimiento, en Gran Bretafia, de
inhaladores falsificados de Ventolin Glaxo. The Times de
Londres obtuvo la licencia del Ventolin falsificado y los
nimeros de lotes para elaborar una nota periodistica, lo que
ocasiono que se publicase la informacion. Glaxo y el
Department of Health elaboraron cartas de alerta que se
enviaron a los 14.000 farmacéuticos de Gran Bretafa a las
cinco semanas de haberse descubierto el fraude [8]. En 1998,

la compafiia Schering do Brasil fue acusada de mantener en
secreto durante 30 dias el descubrimiento de anticonceptivos
orales fabricados con harina de trigo, en tanto llevaban a
cabo sus propias investigaciones [23]. De acuerdo al Far
Eastern Economic Review, el gobierno brasilero impusé una
multa a la compafiia de US$2,5 millones [6]. Schering do
Brasil nos informé (correo electronico, 17 de febrero de
2005) que “la Justicia Federal cancel6 la multa en el afio
2002 después de la apelacion de la compaiiia”. En Nigeria, en
1995, una de las vacunas contra la meningitis que fue
falsificada llevaba etiquetas como si hubiera sido fabricada
por SmithKline Beecham, pero Le Monde informé que la
compafiia no actud contra los falsificadores, temerosa de que
ello podria dafar el comercio [24].

Medicamentos antimalaricos pediatricos falsificados

La necesidad de hacer publica la informacion sobre
medicamentos falsificados se torna aguda en Africa, donde se
estima que el resurgimiento de la malaria esta matando a un
millén de personas por afio, la gran mayoria de ellos nifios
menores de cinco afios [25]. Un ejemplo ilustra los
problemas que se observan. Uno de nosotros (K. Agyarko)
encontro falsificaciones del jarabe pediatrico antimalarico de
halofantrina (Halfan, Glaxo) en agosto de 2002 en Ghana.
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Ese mes, él prepard una advertencia de salud publica.
Agyarko y su comisionado le dijeron a la BBC [26] que
también alertaron al representante de GSK en Ghana, quien
lo visitd acomparfiado de un staff de GSK de la central de
Londres y se llevaron muestras del Halfan falsificado.
Agyarko declaré publicamente (el 23 de septiembre de 2002,
en el First Global Forum on Pharmaceutical
Anticounterfeiting en Ginebra, Suiza) [26] que GSK le pidié



que retirara su alerta al publico porque podria “dafiar” a su
producto. Después de su reunion con GSK, no se emitio
ninguna advertencia. En una declaracion por escrito (correo
electrdnico, 24 de octubre de 2003), GSK neg6 haber
recibido el alerta de Agyarko y expres6 que a la compafiia
“las autoridades de Ghana no le suministraron ninguna
muestra del producto falsificado”.

Luego de un afio de averiguaciones, que dieron como
resultado un programa radial de la BBC (BBC Radio 4, “File
on 4”, el 5 de octubre de 2004) [26], GSK cambi6 su
posicion y afirmd que su agente local “se encontro
casualmente” con Agyarko y que habia recibido su alerta'y
muestras falsificadas del jarabe Halfan. En una nueva
declaracion (correo electronico, 5 de octubre de 2004) GSK
dijo que “En ninglin momento se presiond a las autoridades
de Ghana para que no emitieran una advertencia pablica
sobre el Halfan falsificado.” El vicepresidente de
comunicaciones de GSK, Louise A. Dunn, nos dijo (correo
electrénico, 6 de octubre de 2004): “Existié alguna confusion
con respecto a las interacciones con el Sr. Agyarko. El punto
clave es que nada estuvo mal hecho...”

Sin embargo, el incidente de Ghana se tiene que analizar en
el contexto del amplio comercio ilegal de jarabe Halfan que
se ha detectado en Africa occidental y la reticencia de GSK a
darnos detalles sobre ese comercio. Le preguntamos a GSK si
habia difundido algun tipo de advertencia publica acerca de
la falsificacion de jarabe Halfan, pero la pregunta no fue
contestada. La Unica referencia de dominio publico que
fuimos capaces de identificar con respecto al jarabe de
halofantrina falsificado habia sido publicada por el

Medicines Research Centre de GSK en una revista técnica
especializada y describia el analisis por espectrometria de los
jarabes falsificados de halofantrina [27]. En el articulo se
demostraba que los jarabes falsificados contenian dos
sulfonamidas potencialmente peligrosas pero no contenian
halofantrina. Escribimos una carta a GSK (carta del 20 de
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junio de 2003) preguntandoles cuando y donde se habian
descubierto las falsificaciones de Halfan y quienes les habian
informado al respecto. GSK nos dijo solamente que “el
Halfan falsificado se encuentra presente en Nigeria y Sierra
Leona” (carta del 21 de julio de 2003). No nos brindé ningin
detalle del tipo de preparacion ni datos del descubrimiento.

El jarabe Halfan GSK falsificado lo descubri6 la Nigerian
National Agency for Food and Drug Administration and
Control (NAFDAC) en Nigeria en junio de 2002, quién alert6
a GSK y difundi6 una advertencia de salud publica en junio
de 2002 en el boletin habitual de la NAFDAC sobre
medicamentos falsificados [28], brindando los detalles que
identificaban al Halfan jarabe falsificado. Dora Akunyili, del
NAFDAC, relat6 en el programa de radio de la BBC (5 de
octubre de 2004): “Es mas peligroso no alertar al publico.
Nosotros seguiremos difundiendo advertencias incluso si
descubrimos la falsificacion en un solo comercio. Si uno
detecta un producto falsificado s6lo en un comercio, puede
estar seguro que esta en muchos pueblos (...) No defendemos
las compafiias. Estamos defendiendo a las personas” [26].

El Pharmaceutical Board de Sierra Leona, que maneja los
casos de falsificacion de medicamentos, no habia sido
informado por GSK de ningun descubrimiento de jarabe
Halfan falsificado, segun informé su director Michael J.
Lansana (correo electronico, 21 de enero de 2004), aunque él
si recibi6 una notificacion de GSK sobre la falsificacion de
tabletas de Halfan adultos. Posteriormente, GSK nos dijo
(correo electronico, 3 de octubre de 2004) que el jarabe
Halfan falsificado que habian analizado se habia encontrado
en Sierra Leona a fines de 2001 y que habian informado del
hallazgo al Ministro de Salud y Sanidad de Sierra Leona.

En el informe de la OMS, Counterfeit Drug Reports for 1999
- October 2000 [15], sélo figura una Unica notificacion de
halofantrina falsificada, sin que se especificaran detalles del
tipo de preparado o la localizacion.

Riesgos y cooperacion a través de las fronteras

Los casos de jarabe Halfan falsificados resaltan la
importancia de la comunicacion y la cooperacion a través de
las fronteras y la necesidad de la industria y los gobiernos de
informar a los paises vecinos cuando se detecta una
falsificacion. La distribucion global y la escala del fraude
sistematico en la falsificacion de capsulas de Halfan para
adultos quedo clara en diciembre de 2000, cuando agentes
aduaneros belgas incautaron 57.600 cajas de capsulas

falsificadas de Halfan (GSK) (y 4.400 cajas de Ampiclox
[ampicilina GSK] falsificado y 11.000 cajas de Amoxil
[amoxicilina GSK]) también falsificado) que estaban siendo
transportadas desde China a Nigeria. Se constato que, en
China, los falsificadores estaban preparandose para exportar
43 toneladas de 17 marcas registradas de medicamentos de
siete compafiias farmacéuticas internacionales [29].

Compaiiias que han publicado advertencias

Algunas veces las compafiias farmacéuticas han publicado
informacion para alertar a los trabajadores de la salud y a los
pacientes de los peligros de los productos falsificados. Por
ejemplo, Johnson and Johnson, Serono, Hoechst, Wellcome
Foundation (ahora parte de GSK), GSK y Genentech han
publicado informacién sobre los farmacos que ellos producen
y que han sido falsificados o adulterados. En 1982, el

paracetamol adulterado criminalmente con un compuesto de
cianuro causoé la muerte de siete personas en los EE.UU. La
compafiia farmacéutica cuyo producto habia sido adulterado,
Johnson and Johnson, publicé alertas y cooperé con la
investigacion, y aunque el costo financiero para la compafiia
fue grande, su reputacién a largo plazo probablemente
mejord. Otras compaiiias, al menos inicialmente, no se



aprovecharon del desastre para incrementar sus propias
ganancias econémicas [30]. En 2002, Johnson and Johnson a
la semana de haberse notificado un grave problema de
falsificacion envié 200.000 cartas a los profesionales de la
salud en los EE.UU. advirtiéndoles de la falsificacion de
Procrit (eritropoyetina) [31]. En 1982, Hoechst
voluntariamente colocé alertas en las revistas libanesas para
avisar a los farmacéuticos y a la poblacion sobre la
falsificacion de su medicamento Daonil (glibenclamida),
utilizado en el tratamiento de la diabetes mellitus [13]. En
2001, la FDA solicit6 que Serono publicase una advertencia
dirigida a hospitales, clinicas y pacientes de siete estados de
EE.UU. tras descubrirse una falsificacion de su medicamento
Serostim, hormona de crecimiento humana [32]. En 1984, en
Tailandia, la Wellcome Foundation (hoy parte de GSK)
publico el descubrimiento de falsificaciones de su antibiético
Septrin (cotrimoxazole), que carecian de cualquier tipo de
ingrediente activo, y los esfuerzos de la compafiia para
detener su produccion. Wellcome también recibid informes
de que los productos falsificados estaban siendo exportados
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hacia el Reino Unido, informacion que hizo pablica junto con
la advertencia que habia enviado a la Embajada Briténica en
Bangkok [14]. En 2002, GSK publicé el descubrimiento de
falsificaciones de su medicamento para el tratamiento del
VIH Combivir (zidovudine + lamivudine) [32] y Genentech
publicé informacion sobre falsificaciones de Neupogen
(filgramostim) [33].

La Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
anuncio en abril de 2003 que, a partir del primero de mayo de
2003 sus 60 miembros notificarian voluntariamente a la FDA
“dentro de los primeros cinco dias laborables después de
haber determinado que existen pruebas suficientes para
sospechar que su producto esta siendo falsificado” [34]. Esto
constituye un importante desarrollo local pero deberia incluir
obligatoriedad legal y deberia convertirse en un estandar
global. Mas aln, no hemos encontrado un solo pais en el cual
las compariias farmacéuticas tengan la obligacion legal de
notificar los descubrimientos de falsificaciones de sus
productos a las autoridades de salud publica o de comercio.

Compartiendo informacion sobre medicamentos falsificados

Nosotros sugerimos que la industria farmacéutica, cuyo
objeto es mejorar la salud, esta poniendo en riesgo tanto a los
pacientes como a si misma al no alertar enérgicamente al
publico sobre la aparicion de productos falsificados. Ademas
del imperativo moral, existe la posibilidad de incrementar la
presion legal sobre las compafiias farmacéuticas para que
asuman su responsabilidad por las falsificaciones de sus

productos. En Gran Bretafia, existen propuestas para
introducir un cargo de “crimen corporativo” para aquellas
compafiias que contribuyan a la muerte de clientes [35], estos
cargos también pueden aplicarse a las compafiias
farmacéuticas cuando no toman medidas razonables para
advertir al pablico sobre la existencia de medicamentos
falsificados.

Compafiias farmacéuticas demandadas en los EE.UU.

En los EE.UU. ya se ha presentado el primer caso judicial
contra dos compafiias farmacéuticas por no proteger a sus
clientes de la falsificacion de un medicamento. En 2003, un
farmacéutico de la ciudad de Kansas fue enjuiciado por diluir
los antineoplésicos Gemzar (gemcitabine) y Taxol
(paclitaxel). Las victimas y los familiares de los pacientes
fallecidos demandaron a las compafiias farmacéuticas Eli
Lilly y Myers Squibb por no implementar acciones para
detener al farmacéutico. Las compafiias argumentaron que
ellas no tenian ninguna obligacion de proteger a los
demandantes de los actos criminales del farmacéutico, pero
un periddico informé que Eli Lilly and Myers Squibb
llegaron a un acuerdo extrajudicial, aparentemente por
US$72 millones, evitando el precedente legal que podria

haber establecido que las compafiias farmacéuticas son
responsables por no difundir dicha informacién [36, 37].

Chris Jenkins sugiere que el PSI puede enfrentar una disputa
legal que le obligue a abrir sus bases de datos de
medicamentos falsificados (correo electronico, 9 de
diciembre de 2004): “Sélo el PSI tiene una vision global del
fraude conocido (...) En teoria, cada caso de falsificacion de
medicamentos notificado por las compafiias farmacéuticas
deberia encontrarse alli”. El PSI teme que los investigadores
privados puedan acabar siendo responsables de los datos de
medicamentos falsificados que obtienen para las compafiias
que los contratan.

Los gobiernos deben exigir la responsabilidad legal

Consideramos que la industria, conjuntamente con los
farmacéuticos, los trabajadores de la salud y las entidades
gubernamentales necesitan pasar de entablar la lucha contra
las falsificaciones “entre bambalinas” y darle un enfoque
publico colaborativo con la responsabilidad legal de notificar
las sospechas de falsificaciones a las autoridades reguladoras,
de un modo similar al mecanismo utilizado para la
notificacion de las enfermedades infecciosas “de notificacion
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obligatoria”. Las autoridades reguladoras de medicamentos,
responsables ante los consumidores de medicamentos,
deberian tener la obligacion estatutaria de investigar y
difundir la informacién, teniendo como principal
preocupacion los intereses de los pacientes. Las autoridades
reguladoras de medicamentos de los paises econdmicamente
pobres necesitaran un apoyo financiero adicional.



Reconocemos que la informacion falsa puede dafiar
seriamente a una compaiiia, y que la informacion tiene que
someterse a un proceso de verificacion y tiene que utilizarse
con prudencia. También reconocemos que al informar al
publico se tendran que tomar medidas para evitar que los
pacientes no dejen de utilizar los productos de calidad, pero
consideramos que esto se puede lograr si las compafiias
farmacéuticas alerten al piblico en colaboracion con las
agencias gubernamentales (véase mas arriba). La decision de
advertir al pablico no debe estar a cargo Unicamente de la
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industria farmacéutica, quién tiene un serio conflicto de
interés. Consideramos que los intereses a largo plazo, tanto
de los pacientes como de la industria, se resguardan mejor
con mas apertura y responsabilidad social hacia la salud
publica. Los empleados de la compafiia y los grupos de
interés no deberian asumir la resolucién de conflictos entre la
ganancia comercial y la salud pablica -dicha adjudicacién
deberia estar en manos de los departamentos
gubernamentales responsables ante el publico.

Modelo de la industria de la aviacion

La Autoridad de la Aviacion Civil del Reino Unido
proporciona un modelo: las piezas de aviones sospechosas de
no haber sido aprobadas deben, por ley, ser notificadas a la
misma [38]. Cuando el informe sobre un farmaco falsificado
es confirmado, las autoridades reguladoras deberian ser
responsables de evaluar la importancia de la informacién
para la salud publica y decidir cuando y cémo alertar a las
autoridades policiales, comerciales y aduaneras y al publico,
y también a las autoridades reguladoras de otros paises que
pueden verse afectados, con la asistencia de Interpol cuando
sea necesario. Si la autoridad reguladora esté segura, por
ejemplo, de que el medicamento falsificado ha sido
interceptado antes de llegar a las farmacias, la alerta al
publico puede no ser necesaria. La “confusion” referida en
relacion al jarabe Halfan de GSK ilustra la gran importancia,
tanto para las compafiias como para los organismos
gubernamentales, de que haya un registro seguro de

documentacion de la informacion de modo tal que resulte
claro qué ha ocurrido y cuando.

La compafiia farmacéutica también es una victima de la
falsificacion y si notifican rapidamente esos eventos deberian
recibir el apoyo de las autoridades gubernamentales. Los
individuos que notifican sobre la presencia de medicamentos
falsificados deberian permanecer en el anonimato y ser
protegidos de las organizaciones de falsificadores en el
mundo, que pueden buscar la venganza. El establecimiento
de acuerdos internacionales entre las compafiias para evitar
gue un competidor se aproveche de la desventura de una
compafiia, cuando aparecen rumores de falsificacion o se
confirma la presencia de medicamentos falsificados, puede
facilitar una mayor cooperacion entre las industrias
farmacéuticas.

Convencion Internacional contra los Medicamentos Falsificados

La reunion de Madrid en el afio 2004 considerd una
propuesta presentada por la OMS con respecto al desarrollo
de una red o sistema internacional sobre medicamentos
falsificados, para promover la cooperacion internacional y el
intercambio de informacion [17]. Si se concreta, esta podria
ser una contribucion muy importante para mejorar la calidad
de los medicamentos. El control efectivo de la epidemia
global de falsificaciones y medicamentos subestandares no
sera facil y necesitara un enfoque multifacético: la provision
de medicamentos efectivos, disponibles y baratos; el
fortalecimiento de la regulacion de los medicamentos; una
mayor apertura de los gobiernos acorde a la escala del

problema; acciones policiales mas eficaces contra los
falsificadores y aquellos que puede ser aliados corruptos
dentro del gobierno y la industria; incremento de la
cooperacion entre la industria, la policia, los agentes
aduaneros y los reguladores de medicamentos y un aumento
de la educacion de los pacientes, vendedores de
medicamentos y trabajadores de la salud [4,5,20]. Alentamos
a laindustria y a los gobiernos a actuar, compartiendo la
informacion crucial sobre salud publica, para facilitar la
proteccion de los pacientes y mejorar la calidad de un
suministro de medicamentos aparentemente en deterioro.

Conferencia sobre Medicamentos Falsificados en Paris

Del 15 al 17 de marzo de 2005, el Segundo Foro Global
sobre Antifalsificaciones Farmacéuticas se reunira en Paris,
donde representantes de las principales compafiias
farmacéuticas, gobiernos, profesionales médicos y

cientificos, agencias de ejecucion legal, organizaciones no
gubernamentales e investigadores privados se reuniran para
discutir el creciente problema que amenaza a los pacientes y
a la industria farmacéutica.
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Ejemplos recientes de medicamentos falsificados

1. Aproximadamente entre un tercio y la mitad de los
envases de tabletas de artesunato, el medicamento
antimalarico clave para salvar vidas, adquirido
recientemente en el sudeste asiético eran falsificaciones
y no contenian ningun tipo de ingrediente activo. Una
organizacién no gubernamental de un pais del sudeste
asiatico compro6 100.000 tabletas baratas de “artesunato”
solo para descubrir que las mismas eran falsificadas
[7,39]. Véase en la Figura 2 ejemplos de artesunato
falsificado que se vende en el sudeste asiatico
continental.

2. Se informo que un total de 192.000 pacientes chinos
murieron en 2001 por medicamentos falsificados y en el
mismo afio las autoridades chinas “clausuraron 1.300
fabricas mientras investigaban 480.000 casos de
medicamentos falsificados por un valor de 57 millones
de US$” [12]. En 2004, las autoridades chinas arrestaron
a 22 productores de leche en polvo pediatrica
groseramente subestandar y cerraron tres fabricas
después de la muerte de mas de 50 nifios [40].

3. En EE.UU., recientemente se ha informado sobre
falsificaciones de atorvastatina [41], eritropoyetina [41],
hormona de crecimiento [33], filgramostim [33,41],
gemcitabina [36,37] y paclitaxel [36,37].

4. Nigeria recientemente amenaz6 con prohibir la
importacion de todo tipo de medicamentos de la India,
su mayor proveedor, por la alta prevalencia de
falsificaciones entre las importaciones [42].

5. En Haiti, Nigeria, Bangladesh, e India, mas de 500
pacientes, predominantemente nifios, han muerto por el
uso del toxico dietilenglicol en la manufactura de jarabe
de paracetamol falso [43,44,45].

6. Durante la epidemia de meningitis de 1995 en Niger, las
autoridades recibieron la donacion de 88.000 vacunas de
Pasteur Merieux y SmithKline Beecham desde la vecina
Nigeria. Se comprobd que los medicamentos eran
falsificaciones, sin trazas del principio activo.
Aproximadamente 60.000 personas fueron inoculadas
con las vacunas falsificadas [24].

7. El reciente descubrimiento de antirretrovirales
falsificados (stavudina-lamivudina-nevirapina y
lamivudina-zidovudina) en Africa central [46] plantea la
posibilidad de un retroceso desastroso en el tratamiento
del HIVV-SIDA en el Africa sub-sahariana, salvo que
rpidamente se tomen acciones vigorosas.

Cuadro 1. ElI Pharmaceutical Security Institute (PSI)

El PSI es una corporacion sin fines de lucro formada por las principales comparfiias farmacéuticas para cotejar la
informacidn sobre falsificacion de medicamentos y cooperar en la lucha contra el fraude. Con base en Vienna, Virginia,
EE.UU., el PSI mantiene la Gnica fuente conocida, comprehensiva y actualizada de informacion sobre medicamentos
falsificados. El sitio Web del PSI (www.psi-inc.org) expresa, “Diariamente, muchas personas, sin saberlo corren riesgos
de muerte o de sufrir lesiones graves para su salud al consumir medicamentos falsificados.” Pero esta base de datos, que
los trabajadores de la salud consideran que contiene informacion clave para prevenir a los pacientes del consumo de
falsificaciones que ponen en riesgo sus vidas, no es accesible a la OMS, a las autoridades de salud ni tampoco al
publico. Tal es la confidencialidad de la informacion del PSI que el acceso incluso se encuentra limitado entre las
compaiiias que lo integran, que incluyen a las 15 mas grandes productores de medicamentos.
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Figura 2. Hologramas del envase de artesunato Guilin Pharma genuino y falsificado encontrado en el sudeste asiatico
continental

(A) El holograma genuino esté adherido a los envases del legitimo artesunato Guilin Pharma. La flecha roja sefiala una
leyenda que dice “GUILIN PHARMA”, “que es visible al ojo desnudo como una fina faja debajo de las ondas y que sélo
puede ser leida con un microscopio (las letras son de aproximadamente 0,1 mm de alto).

(B) Un holograma falsificado del envase de artesunato: el circulo rojo superior muestra que el holograma tiene mediaslunas, en
vez de una linea palida continua, entre las montafias y las ondas, y el circulo inferior muestra que no existe la leyenda
“GUILIN PHARMA”.

(C) También es un holograma de un evase falsificado de artesunato: el circulo rojo indica que la leyenda “GUILIN PHARMA”
esta presente pero las letras corresponden a un tamafio de fuente mucho mas grande que la del holograma genuino y puede ser
leida a simple vista (las letras tienen aproximadamente 0,3 mm de alto). Una hoja de advertencia con mas detalles y fotografias
esta disponible en [47].

(Fotos: Paul Newton, Wellcome Trust SE Asian Tropical Medicine Research Units)
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Reportes breves

ESPANA: SOLUCION AL CONFLICTO ENTRE PFIZER Y LA DISTRIBUCION. EL MINISTERIO PREPARA UN
DECRETO DE TRAZABILIDAD

Jimena Orchuela

Pfizer habia anunciado en diciembre pasado que a partir de
junio de este afio comenzaria a suministrar a las farmacias
sus productos directamente y sin intermediarios. Esta medida
incluia: seleccion de operadores, garantia de que el servicio
se mantendria con la misma eficacia que ahora,
invariabilidad de los precios y asuncion de costes. Pfizer
aseguraba que su intencion era evitar las llamadas
“exportaciones paralelas”, es decir, el desvio de productos
farmacéuticos para su venta en terceros paises.

Hasta la entrada en la Unién Europea de los nuevos Estados
miembros, Espafia era uno de los paises comunitarios con los
farmacos mas baratos, lo que la convirtié en fuente de
comercio paralelo de medicamentos. Acabar con este desvio
de capital ha sido una de las reivindicaciones fundamentales
de las empresas farmacéuticas durante afios; Pfizer y
GlaxoSmithKline incluso acabaron en los tribunales por
establecer un sistema de dobles precios prohibido por la
Comision Europea [1].

La decisidn de Pfizer levant6 polémica en el sector, pues
farmacéuticos y distribuidores lo interpretaron como un
ataque al modelo espafiol de farmacia. Luego de meses de
negociaciones, lo concreto es que a partir del 1 de junio de
2005, Pfizer ha adoptado un modelo mixto de suministro de
medicamentos, lo que significa que las farmacias espafiolas
podran optar entre la distribucion tradicional a través del
mayorista farmacéutico o directamente desde la propia Pfizer

[2].

Para la primera alternativa, se aplicara el articulo 100 de la
Ley del Medicamento, de manera que Pfizer vendera sus
medicamentos a los almacenes mayoristas a un precio libre
cuando no se pueda justificar que el medicamento se
distribuye en Espafia.

Desde un inicio los distintos sectores solicitaron al Ministerio
de Sanidad que se pronunciara y planteara propuestas
constructivas para impedir las exportaciones paralelas y
respetar el modelo de distribucidn. En este contexto, a
mediados de mayo, se dio a conocer un borrador de real
decreto (RD) presentado por el Ministerio que plantea la
vigilancia de la trazabilidad de los productos farmacéuticos,
es decir, controlar la situacion de un farmaco desde su salida
del laboratorio hasta su dispensacién. La norma, actualmente
en discusion, pretende evitar el desabastecimiento de las
oficinas de farmacia, y también reducir las exportaciones
paralelas. De aprobarse el RD, Espafia se convertira en el
primer pais europeo en poner freno a las exportaciones
paralelas de farmacos en el marco de la Unién Europea [1].
[N.E.: ver “El Tribunal Europeo toma posicién respecto del
comercio paralelo y la normativa comunitaria sobre
competencia” en la Seccion Etica y Derecho de esta edicion
del Boletin Farmacos]

Las repercusiones en los distintos sectores de la notificacion
de Pfizer en noviembre de 2004, se puede consultar en
“Pfizer suministrara directamente a las farmacias a partir de
junio de 2005 publicada en la Seccién Noticias de la
industria del Boletin Farmacos 8(1). En esta segunda parte
veremos como se siguieron desarrollando los hechos.

Se pronuncia la Direccion General de Defensa de la Competencia

En plena fase de negociaciones con la Federacion Espafiola
de Distribuidores Farmacéuticos (Fedifar) para tratar de
reconducir la iniciativa de Pfizer de suministro directo, la
Direccion General de Defensa de la Competencia, 6rgano
adscripto al Ministerio de Economia y Hacienda, se
pronunci6 con motivo de la denuncia de una distribuidora a
la que Pfizer dejo de suministrar sus productos a partir de
enero de 2004, lo que suponia un abuso de posicion
dominante, actuacion prohibida por la Ley de Defensa de la
Competencia.

Economia dict6 una resolucion que aclara las dos principales
dudas legales que rondan acerca del tema: en primer lugar,
afirma que “aunque los distribuidores realicen descuentos a
las farmacias, éstos no se transmiten al paciente ni a la
Seguridad Social, por lo que si el comportamiento de Pfizer
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diera lugar a la desaparicién del mercado de algln
distribuidor, no se veria afectada la competencia”; y, en
segundo lugar, da el aval al suministro directo porque “la
legislacion obliga a los laboratorios a tener abastecido el
mercado y establece la posibilidad de utilizar a los
mayoristas, pero [la ley] no obliga a utilizarlos”.

Pfizer contesto a la denuncia del mayorista explicando que la
decision de cortar el suministro a esta empresa respondia a
una reestructuracion de sus empresas participadas, “con el
objetivo sanitario fundamental de mantener debidamente
abastecido el mercado, asi como para lograr los objetivos de
racionalidad, eficacia y rentabilidad requeridos” [3].

De los hechos acreditados ante los 6rganos de la
Competencia, se desprende que Pfizer después de fusionarse



con Pharmacia, paso de trabajar con 71 distribuidores a 58 en
2003. Es decir que Pfizer ya habia decidio rescindir
unilateralmente sus relaciones comerciales con otros 26
distribuidores farmacéuticos de toda Espafia [3].

En lo que se refiere al sector de la distribucion, la Direccién
General de Defensa de la Competencia apunta que “parece

existir un consenso generalizado en el sector en cuanto a la

necesidad de concentracion, a fin de reducir costes en
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compras, transportes, logistica, etc.” De hecho, matiza, “una
parte importante de los mayoristas se ha coaligado en cuatro
grupos societarios que representan el 78% de la distribucion,
guedando el 22% restante en manos de cooperativas o
sociedades que no se han integrado en ningin grupo.” [3]

Aunque esta resolucion es de un 6rgano administrativo y, por
tanto, recurrible, expresa una primera interpretacion oficial.

Pfizer ofrece didlogo y Fedifar hace una propuesta

A principios de febrero las distancias que Fedifar y Pfizer se
habian marcado parecian empezar a acortarse. Mientras la
farmacéutica seguia afirmando que estaba firme en su
estrategia de suministro directo, envid a Fedifar un mensaje
de flexibilidad y de disponibilidad al dialogo, que abria una
puerta a otros sistemas posibles, incluso no muy diferentes al
vigente hasta que comenzaran todas estas discusiones. “La
postura de Pfizer es firme, pero seriamos flexibles y no lo
aplicariamos si la alternativa [de Fedifar] es clara'y
transparente y garantiza un cien por cien de abastecimiento a
las farmacias”, sefial6 Vicente Morales, Director del &rea
legal de Pfizer [4].

La propuesta que finalmente presentd Fedifar era la de una
entidad consultora independiente que seria la encargada de
recabar y manejar toda la informacidon del nimero de
unidades dispensadas en las farmacias espafiolas de las
especialidades sensibles de exportacion de la compafiia
(aproximadamente unas diez). Estos datos serian
proporcionados por los almacenes mayoristas y, una vez
recabados, remitidos a Pfizer. Segln algunas fuentes, esa
entidad independiente podria ser la consultora IMS [5].

Cofares se opone a ambos

Olegario Diez, Presidente de Cofares, la mayor empresa
distribuidora de medicamentos de Espafia, manifestd su falta
confianza en la alternativa propuesta por Fedifar. La
explicacion dada por Diez era que “La patronal por si sola no
tiene capacidad para ofrecer una alternativa porque en su
seno hay empresas que se dedican fundamentalmente al
comercio paralelo y porque el laboratorio aprovecharia esta
circunstancia para ganar tiempo polarizando las
negociaciones con Fedifar... Pfizer trata de ganar tiempo
hasta junio para conseguir capacidad logistica; no confio en

esta negociacion... el laboratorio no podra conseguir
capacidad logistica suficiente para todo el mercado porque
las cuatro distribuidoras principales del pais -Cofares,
Federacio, Cecofar y Hefame- se han negado a recibir las
bases del concurso del laboratorio, excepto Safa... incluso
con las 25 empresas que han recibido las bases del concurso
tampoco se abarcaria todo el territorio nacional... la solucién
para frenar a Pfizer pasa por una negociacién conjunta entre
el Ministerio, Pfizer y la distribucion representada por

Fedifar con Cofares, Hefame, Cecofar y Federacio.” [6]

Pfizer ofrece otra alternativa

La alternativa del precio libre es la solucidn que desbloqued
la crisis abierta en el sector a partir de noviembre. Dar la
opcion a los farmacéuticos para que sigan trabajando con sus
mayoristas habituales y cuenten con el suministro directo
como una alternativa mas. Asi, parece que Pfizer ha
descartado la alternativa que le ofreci6 la patronal de la
distribucion. EI motivo reside en que la peticién de datos de
venta en las farmacias podria vulnerar la legalidad del marco
de la competencia [7].

El laboratorio se decidi6 por una solucion sustentada en el
articulo 100 de la Ley del Medicamento, que consiste en que
el laboratorio cobre al mayorista a precio intervenido sélo si
éste justifica que distribuye el medicamento en Espafia. En
caso contrario, le facturard un precio europeo o libre. Es
decir, sera un sistema que se ajustara entre el laboratorio y el
mayorista, sin afectar a la farmacia [7].

64

El doble precio se aplicara de la siguiente manera: se emite
una factura a precio libre y se ajusta una vez que el mayorista
justifique la venta en Espafia. No obstante, falta por definir
como se ajustaran técnicamente los pagos [8].

Pfizer esta ofreciendo de forma individual a unos pocos
mayoristas o agrupaciones relevantes -por su cuota de
mercado o por la importancia que tengan en determinados
territorios- contratos que incluyen el doble precio y el
compromiso de no exportar a paises del espacio econdmico
europeo. Lo que si es claro es que el laboratorio realizara una
seleccion de empresas y, por tanto, aquéllas con las que ya no
trabaje s6lo podran recibir los productos a través de los
distribuidores seleccionados. Esta seleccion entra dentro de la
estrategia de Pfizer, iniciada hace unos afios, de no operar
con todos los almacenes. De hecho, en los contratos que
ofrece Pfizer existe una clausula que permite vender a
terceros [8].



Segun el Presidente de la compafiia, Emilio Moraleda, “el
objetivo de este modelo es garantizar el acceso, la
trazabilidad y el continuo abastecimiento de las medicinas de
la compafiia en todo el territorio nacional, lo que favorecera
la seguridad y el acceso del paciente a su tratamiento.” [2]
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Hasta el momento no parece haber mucho entusiasmo por
parte de los otros fabricantes de medicamentos en apuntarse
en el nuevo plan, probablemente a la espera de ver como le
va a Pfizer. Lo cierto es que el resto de los laboratorios
guardan silencio. La patronal, Farmaindustria, esta en una
incomoda situacion, porque su Presidente es en estos
momentos, precisamente, el propio Moraleda [9].

El Ministerio de Sanidad presenta un borrador de RD sobre trazabilidad

Desatado el conflicto, los distintos sectores involucrados
pidieron al Ministerio que se pronuncie y plantee propuestas
para impedir las exportaciones paralelas y respetar el modelo
de distribucion.

En un principio la Ministra Elena Salgado afirmé que la
propuesta inicial de Pfizer no parecia ser “la mejor forma de
distribuir medicamentos. Espero que se pueda llegar a una
solucion satisfactoria, aunque ahora no puedo anticipar cudl
podria ser. El Ministerio no se quedara con los brazos
cruzados si el tema no se resuelve. Me preocupa
especialmente la farmacia rural.” [6]

En una reunion que representantes de la compafiia
mantuvieron con José Martinez Olmos, Director General de
Farmacia, éste les transmitio la preocupacion del sector asi
como la posicion contraria que se percibia en el conjunto del
SNS hacia su iniciativa [5].

Finalmente, la tension generada por la decision de Pfizer de
suministrar de manera directa sus productos también
comenzd a relajarse por la mediacion del Ministerio, que el
pasado 12 de mayo present0 en rueda de prensa conjunta con
los Presidentes de Pfizer, Fedifar y del Consejo General de
Colegio Farmacéuticos, un borrador de real decreto (RD)
donde plantea la vigilancia de la trazabilidad de los productos
farmacéuticos. Esto permitira, segun el Ministerio, evitar el
desabastecimiento de las oficinas de farmacia, y también
reducir las exportaciones paralelas. Crea un nuevo sistema de
informacion para conocer donde se distribuye y dispensa el
medicamento, para poder aplicar asi el precio libre europeo si
se distribuyen fuera de Espafia o el precio intervenido y mas
bajo fijado por el Ministerio si se venden dentro del pais.
Mayoristas, laboratorios y farmacias tendran que informar a
Sanidad de los datos de unidades suministradas a las
farmacias u otros mayoristas, los datos de venta a almacenes
y las unidades de dispensacion tanto de recetas oficiales
como privadas [1,10,11].

Algunas repercusiones por el borrador de RD

La industria farmacéutica parece recibir de buen grado el RD,
asi lo ha manifestado el Director General de Farmaindustria,
Humberto Arnés, para quien “el borrador recoge una
reivindicacion de los laboratorios para que el precio
intervenido solo actie cuando el comprador es el Estado”. La
patronal también considera positivas las medidas que
posibilitan a los laboratorios conocer el destino final de las
unidades puestas en el mercado mediante el sistema de
trazabilidad que esta previsto se realice “farmacia por
farmacia” [12].

Segun los principales responsables de la industria
farmacéutica europea, reunidos en el encuentro anual de
Efpia (patronal europea del medicamento), el RD convertird
a Espafia en el primer pais europeo en poner coto real a las
exportaciones paralelas de farmacos en el marco de la Unién
Europea. El Director General de la patronal, Brain Ager,
afirmé que “Espafia va en la direccion correcta con esta
nueva legislacion” al acercarse al cumplimiento que hace ya
maés de un afio hizo el grupo G10 europeo para potenciar la
competitividad del mercado farmacéutico comunitario, que
insta a conseguir un precio Unico para los medicamentos de
toda Europa o minimizar el efecto de las exportaciones
paralelas [10].
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Por su parte, Fedifar plantea dificultades técnicas para
garantizar la trazabilidad de los medicamentos tal y como
exige el borrador del RD [2].

Y asi lo ha expresado en las alegaciones presentadas al
Ministerio. Fedifar y Fefe (Federacion Empresarial de
Farmacéuticos Espafioles) han coincidido en algunas de estas
alegaciones, sobre todo, en dos que consideran clave para la
oficina de farmacia: la peticion de que, en un primer
momento, no se aplique la trazabilidad a los medicamentos
provenientes del ambito de la sanidad privada y a las
especialidades farmacéuticas publicitarias (esto Gltimo lo
recoge el documento de Fefe); y la advertencia al Ministerio
de Sanidad de que esta norma, tal y como esta redactada, va a
aumentar la ya “excesiva bucrocatizacion” de la farmacia
[13].

Para Fefe, “lo més grave” es la decision de introducir a las
farmacias en el sistema de informacion, teniendo en cuenta
que “esta informacion se entrega a los laboratorios sin mas
requisito que la simple peticion.” Por eso, la patronal “duda”
de que el abastecimiento o seguridad de suministro sean la
“verdadera finalidad de la norma”. Sobre todo, porque, segun
dice el documento de alegaciones, la informacién que la
norma exige no se refiere a la toxicidad o efectos inesperados
de los farmacos -a pesar de que otro objetivo es la
farmacovigilancia-, sino al nimero de especialidades



dispensadas en territorio espafiol. Ademas, a juicio de Fefe,
la garantia de abastecimiento se puede lograr pidiendo los
datos a los almacenes o laboratorios [13].

Ademas, la patronal afirma que el borrador, al recoger la
cesion por parte de la Administracién de informacion de unos
a otros agentes del mercado, vulnera el caracter de secreto
comercial de los mismos, atenta contra la normativa de
defensa de la competencia y desatiende a la necesidad de
proteccion de los datos suministrados. Por Gltimo, Fefe
entiende que vulnera el principio de proporcionalidad, al
imponer a las farmacias una obligacion “maés onerosa” de la
necesaria para lograr el fin pretendido, que, por otra parte,
“resulta inalcanzable”, dada la ausencia de homogeneidad en
la identificacion de los lotes [13].

El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
(CGCOF) apuesta por ir aplicando la trazabilidad en el sector
privado “paso a paso” o, lo que es lo mismo, solicitar al
Ministerio un periodo transitorio, para “trabajar
tranquilamente todas las partes” y “solucionar las dificultades
técnicas, tratar la informatizacion de las farmacias y ver qué
grupo de medicamentos exige una trazabilidad mas urgente
que otros, que pueden esperar”, explica su Presidente, Pedro
Capilla [13].
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La situacion es dificil porque las soluciones técnicas para
ponerlo en marcha estan en el mismo punto que cuando
aparecio6 el RD 725/2003, norma que ahora se pretende
modificar: estan disefiadas pero no implantadas con eficacia
en el mercado. Sanidad no sélo tendra que consensuar como
identificar los lotes por parte de la Industria, la distribucion y
las farmacias sino también las soluciones tecnol6gicas que
permitiran la captacion y transmision de toda la informacion
que pide. Pero también facilitar las inversiones [14].

Martinez Olmos, ha afirmado la voluntad de Sanidad en
discutir las discrepancias con todo el sector. [10] De hecho,
fue el conflicto creado por Pfizer el que llevd a Sanidad a
analizar la trazabilidad de los medicamentos, “y descubrimos
que habia numerosas lagunas legislativas, necesitdbamos
garantizar el circuito real que sigue cada medicamento”,
segln ha explicado Martinez Olmos [1].

No obstante, Martinez Olmos ha querido aclarar que el
problema de Pfizer con las exportaciones paralelas “s6lo
tiene solucion entre las partes, no deja de ser un conflicto
entre empresas privadas. Lo Unico que hemos hecho nosotros
es dotar al circuito del medicamento de mas transparencia
para evitar el desabastecimiento de las farmacias.” [1]
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EL USO DE BENZODIACEPINAS EN LA COLUMBIA BRITANICA ¢ES COHERENTE CON LAS
RECOMENDACIONES?
(Therapeutics Initiative. Use of benzodiazepines in BC. Is it consistent with recomendations?)

Therapeutics Letter Nov-Dic 2004;54:1-2
Traducido y editado por Emilio C. Cermignani

En la conclusidn referida al tratamiento del insomnio de la
Therapeutics Letter N° 11 [1] puede leerse: ““Si estan
indicadas, prescriba benzodiacepinas de vida media corta,
en dosis bajas, durante periodos breves y no para uso
nocturno habitual.” Posteriormente, en la Therapeutics
Letter N° 18 [2], al referirse al tratamiento de los trastornos
de ansiedad, se concluye que: “las evidencias actuales
sugieren que el tratamiento no benzodiacepinico,
particularmente mediante la psicoterapia, resulta seguro y
efectivo para la mayoria de los pacientes con trastornos de
ansiedad.”

En el nimero actual de la Therapeutics Letter se describe la
utilizacién de las benzodiacepinas en la Columbia Britanica
(CB) [N.T.: Provincia occidental de Canada que cuenta con
una poblacion estimada de 4.196.383 habitantes] desde 1996
a2002.

Las benzodiacepinas pueden alterar el estado funcional como
consecuencia de la confusion, pérdida de memoria, veértigo,
somnolencia diurna, caidas/fracturas y depresion [3,4] que
pueden provocar. A pesar de esta capacidad para ocasionar
trastornos importantes y las escasas evidencias de beneficios
clinicos significativos [4], el uso de benzodiacepinas en la
CB creci6 entre 1996 y 2002. Este grupo de farmacos se
encuentra actualmente cerca de la cima en cuanto a
comprimidos dispensados: 84 millones en 2002. Esta cifra es
menor que los 124 millones de comprimidos de
antidepresivos, pero supera a los 74 millones de comprimidos
de los supresores de la secrecion gastrica (inhibidores de
bomba de protones y blogueantes de los receptores H2), a los
72 millones de comprimidos de hipolipemiantes (estatinas y
fibratos), a los 63 millones de comprimidos de
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs no selectivos e
inhibidores selectivos de la COX-2) y a los 55 millones de
comprimidos de diuréticos.

Este analisis se basa en la cantidad de comprimidos
dispensados. Hemos agrupado a los farmacos Z, zopliclona y
zalepldn, junto con las benzodiacepinas ya que ambos tipos
de farmacos poseen un mecanismo de accion similar. En esta
Letter denominamos “benzos” al conjunto formado por
benzodiacepinas y farmacos Z. Una reciente revision
sistematica [5] efectuada por el National Institute for
Clinical Excellence (NICE) del Reino Unido fue resumida en
un editorial [6] del British Medical Journal: “Aunque
inicialmente se promovieron como superiores a las
benzodiacepinas en cuanto a la sedacion diurna, la
dependencia y el sindrome de abstinencia, los farmacos Z no
han satisfecho las expectativas en varios aspectos. Con
respecto a la calidad de las pruebas, la totalidad de los 17
ensayos clinicos aleatorios que incluyeron globalmente
1.284 pacientes, fueron financiados por la industria; la
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informacién consignada sobre de los resultados principales
era pobre y a menudo sesgada en favor de los resultados
positivos, los tratamientos de referencia eran suboptimos, la
duracion de los estudios fue muy corta (maximo 6 semanas) y
los marcadores subrogados (generalmente variables
referidas al suefio) fueron sobrevalorados. En el analisis de
la relacion riesgo-beneficio no se encontrd ninguna
diferencia consistente entre los farmacos Z y las
benzodiacepinas, tanto con respecto a la efectividad como a
la seguridad.” [6]

Las benzodiacepinas y los farmacos Z usadas en la CB en
2002 se muestran en la Tabla. Todos los farmacos estan
disponibles como genéricos, excepto el zalepldn. El costo
promedio por tableta y los porcentajes de personas que
utilizan los farmacos se calcularon a partir de los datos de
Pharmanet correspondientes a 2002.

¢Se ha modificado la prescripcion de estos farmacos entre
1996 y 2002?

En el periodo 1996-2002, la cantidad de comprimidos por
cada 1.000 habitantes fue aumentando y alcanz6 su maximo
en 2001. El uso de “benzos” aument6 un 11% entre 1996 y
2002; el de los antidepresivos aumenté el 73% en el mismo
periodo.

¢Cuales fueron las “benzos™ mas frecuentemente prescritas
en 1996 y en 20027

La Figura 2 muestra los porcentajes correspondientes al uso
de diferentes farmacos del grupo en 1996 y 2002. Los siete
maés utilizados fueron: lorazepam, clonazepam, zopiclona,
oxazepam, alprazolam, diazepam y temazepam, que
totalizaron el 92% en 1996 y el 95% en 2002. Cinco de estos
siete tienen vidas medias mayores de 10 horas (véase la
Tabla). Cuando se toman a la noche farmacos de vida media
prolongada es de esperar -y resulta habitual- la sedacion
diurna.

¢ Qué porcentaje de la poblacion de la CB recibié una benzo
y como fue la distribucion por género y edad?

El 9,7% de la poblacién de la CB (400.000 personas) recibié
por lo menos la prescripcion de una benzo en 2002. El
porcentaje fue inferior en los varones (7,1%) que en las
mujeres (12,2%). La Figura 3 muestra que esta relacion entre
los géneros se mantiene para todas las edades y que, ademas,
el porcentaje aumenta constantemente con la edad en ambos
géneros.

¢ Qué proporcién de pacientes utiliza benzos acorde a las
recomendaciones?

Hemos definido conservadoramente que los pacientes que
recibian menos de 100 comprimidos por afio los estaban
utilizando acorde a las recomendaciones de grupos



educativos [1,2,5], reguladores y elaboradores (por periodos
cortos o en forma intermitente). Este grupo de pacientes
comprendi6 el 5,5% de la poblacién (230.000 personas). El
resto de la poblacion que recibia benzos (4,2% de la
poblacién total, 170.000 personas) lo hacia en cantidades
superiores a los 100 comprimidos por afio. Este 43% de
usuarios recibié el 88% de los 84 millones de tabletas
dispensadas. En la CB, una cantidad mayor a las 10.000
personas recibieron méas de 1.000 comprimidos por afo.

Conclusiones

El modelo de utilizacion de benzos en la CB no resulta

concordante con las recomendaciones de grupos educativos,

reguladores y fabricantes:

= Aproximadamente 170.000 personas reciben cantidades
incompatibles con un uso a corto plazo o intermitente.

=  Los dos grupos mas vulnerables a los efectos adversos,
mujeres y ancianos, son los mayores usuarios.

=  Predomina el uso de farmacos de vida media larga (> 10
horas).

= Los beneficios y riesgos globales de la exposicion a
estos farmacos en la CB se desconocen.

Comentario de un revisor

“Otros farmacos usados como sedantes/hipnoticos, como los
antihistaminicos, antidepresivos y antipsicoticos pueden ser
més peligrosos que las benzodiacepinas y los farmacos Z.”
Hemos planificado explorar este problema en una proxima
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Letter. Agradecemos desde ya todo comentario que nos
hagan llegar nuestros lectores.
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Tabla: Benzodiacepinas y farmacos Z (benzos) en la CB

Nombre genérico Marca registrada C(;)S(;[? t‘;{jggi"’ Vlzjhas)m[%jla
Alprazolam Xanax 0,11 12a15
Bromazepam Lectopam 0,11 8a30
Clordiazepoxido Librium/Corax/Solium 0,12 100
Clobazam Frisium 0,26 10 a 46
Clonazepam Rivotril 0,15 20a80
Clorazepato Tranxene 0,16 100
Diazepam Valium 0,08 100
Flurazepam Dalmane/Somnol 0,09 100
Lorazepam Ativan 0,08 10a20
Nitrazepam Mogadon 0,15 16 a 55
Oxazepam Serax 0,07 5al5
Temazepam Restoril 0,14 10a20
Triazolam Halcion 0,09 15a5
Zaleplon Starnoc 1,33 1
Zopiclona Imovane/Rhovane 0,50 4a7

* dolares canadienses
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Figura 2: Uso de benzos en la CB en los afios 1996 (izq.) y 2002 (der.)
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Figura 3: Tasas de prescripcion de benzodiacepinas por género
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Advierten....

Retiros del mercado y prohibiciones

ALOSETRON: ASOCIACION CON PROBLEMAS
GASTROINTESTINALES

Medscape Medical News, 2005

Traducido por Nuria Homedes

El 18 de febrero la FDA aprobd las revisiones al etiquetado
de las tabletas de cloruro de alosetron (Lotronex de
GlaxoSmithKline) para advertir de contraindicaciones y
advertencias asociadas a su uso.

La utilizacion concomitante de alosetrén con fluvoxamina
esta contraindicada. La fluvoxamina es un inhibidor de
CYP1AZ2 y se ha visto que puede aumentar las
concentraciones plasmaticas de alosetron hasta seis veces, y
prolongar su vida media al menos tres veces.

La FDA advierte que el alosetron se ha asociado con
informes poco frecuentes de efectos adversos
gastrointestinales serios, como la colitis isquémica y las
complicaciones del estrefiimiento. Algunos de estos eventos
han ocurrido sin manifestaciones previas, y han requerido
hospitalizacion, aunque pocas veces han necesitado
transfusion sanguinea 6 cirugia, o han provocado la muerte.

En los ensayos clinicos y en los reportes de post-
comercializacion de alosetrén se han detectado casos severos
de estrefiimiento, incluyendo obstrucciones intestinales,
heces impactadas, megacolon téxico, isquemia intestinal
secundaria. En algunos casos se ha tenido que practicar
cirugia incluyendo colectomia. Los estudios de post-
comercializacién también han incluido casos de perforacion
intestinal y muerte.

En los ensayos clinicos, los efectos adversos relacionados
con el estrefiimiento requirieron que se interrumpiera el
tratamiento en el 10% de los pacientes (la incidencia de
efecto adverso es de uno por 1000). La FDA resalta que los
efectos adversos son mas frecuentes en adultos mayores,
débiles, y que reciben tratamiento con algln otro producto
capaz de disminuir la motilidad intestinal.

La terapia con alosetron también se ha asociado en raras
ocasiones con colitis isquémica, tanto en ensayos clinicos
como en informes de post-comercializacion. En los ensayos
clinicos la incidencia acumulativa de casos de colitis
isquémica es de 0,2% en mujeres tratadas con alosetrén
durante tres meses (2 por 1000 pacientes; IC al 95%:1-3) y
0,3% a los seis meses de terapia (3 por 1000 pacientes, IC al
95%:1-4). Segun la FDA estos datos son insuficientes para
estimar la incidencia de colitis isquémica en pacientes en
tratamiento durante mas de seis meses.

El alosetrdn esta indicado en el tratamiento del sindrome de
colon irritable en el que predomina la diarrea, y sélo para
pacientes que no han respondido bien a otras terapias.
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CISAPRIDA: LICENCIA SUSPENDIDA
VOLUNTARIAMENTE. REINO UNIDO (Cisapride
licences voluntarily cancelled. United Kingdom)

WHO Drug Infor 2005;19(1):31

Traducido por Martin Cafas

La autorizacién de comercializacion para los productos que
contienen cisaprida fue suspendida en julio de 2000, cuando
lo recomendd el Comité de Seguridad de Medicamentos
(CSM, por sus siglas en inglés), debido al riesgo de efectos
adversos cardiacos. EI CSM dictaminé que el balance de los
riesgos y beneficios ya no era favorable. Este dictamen se
comunico a los profesionales de salud del Reino Unido [1].

Luego de esta suspension, se llevé a cabo una revision de los
riesgos y beneficios del cisaprida bajo el auspicio del
Committee for Proprietary Medicinal Products (CPMP). Bajo
el consejo del CPMP, la Comision Europea decidi6 que los
productos que contenian cisaprida debian mantenerse dentro
de Europa pero con indicaciones restringidas en adultos y
nifios cuando no se obtienen resultados con las otras opciones
de tratamiento. Una condicion fue que todos los pacientes
tratados con cisaprida se incluyeran en un estudio/registro de
seguridad clinica o en un ensayo clinico para evaluar su
eficacia.

La autorizacién de su comercializacion en el Reino Unido
permanecio suspendida hasta octubre de 2003, cuando el
propietario de la licencia, Janssen Cilag, decidié no
implementar la decision de la Unién Europea dentro en el
Reino Unido y en cambio decidi6 cancelar todas las
autorizaciones de comercializacion existentes.

Referencias

1. Committee on Safety of Medicines. Current Problems in
Pharmacovigilance, 26: 9 (2000).

2. Committee on Safety of Medicines, Current Problems in
Pharmacovigilance, 30: (2004).

DIPIRONA: LA AGENCIA REGULADORA DE
NIGERIA SE PONE FIRME CON LOS USUARIOS DE
NOVALGIN (NAFDAC goes tough on Novalgin, Analgin
Users)

Collins Edomaruse, Thisdayonline, 3 de junio 2005
Traducido por Martin Cafés

Disponible en:
http://www.thisdayonline.com/nview.php?id=19122

La Agencia Nacional de Administracion y Control de
Alimentos y Medicamentos de Nigeria (NAFDAC, por sus
siglas en inglés) solicitd a la poblacion que notificara a
cualquier médico que les administre Novalgin, Analgin u
Optalgin para tomar las medidas apropiadas contra ellos.



Estos farmacos fueron prohibidos a principios de la semana
por la agencia reguladora y se dio un periodo de gracia de de
seis meses a comercializadores y usuarios dentro del cual se
espera que hayan desechado los remanentes del producto que
estén en su poder.

La Directora General de la Agencia, Dra. Dora Akunyili, dijo
gue la accion era necesaria debido a los graves peligros para
la salud que se derivan del consumo de estos farmacos.
Senal6 que el conocimiento de los peligros de estos farmacos
y los resultados de las pruebas de laboratorio realizadas por
la agencia llevaron a que se tomaran medidas drasticas.

Justificando la accion tomada por la agencia, Akunyili dijo:
“Tenemos conocimiento de que varias agencias, incluyendo
Canada, Alemania, Reino Unido EE.UU. y Suecia han
prohibido o restringido el uso de dipirona tanto como
monodroga como asociada a otras sustancias debido a las
reacciones adversas que puede provocar”.

“En Suecia -dijo- el farmaco fue prohibido en 1974 y en
1996 se volvio a autorizar su comercializacién para su uso a
corto plazo en el tratamiento del dolor de intensidad
moderada a grave, Yy su utilizacién fue restringida al nivel
hospitalario”.

“La dipirona y todas sus marcas comerciales se utilizan solo
para el tratamiento del dolor postoperatorio, dolor célico,
dolor en cancer, y migrafia en Austria, Bélgica, Francia,
Italia, Holanda, Espafia, Suiza, Sudafrica, Rusia, Israel e
India”.

Citando un caso de amenaza a la salud al que estuvieron
expuestos los usuarios del farmaco prohibido, Akunyili
sefial6: “el 24 de noviembre de 2004 se les administro
dipirona inyectable a 14 estudiantes en la clinica escolar del
Federal Government College, Ibusa, Estado de Delta, y dos
de los estudiantes desarrollaron reacciones adversas graves y
uno de ellos falleci6 a consecuencia de graves reacciones
cuténeas. El segundo estudiante de 14 afios de edad, padecid
dafios tisulares graves desde la parte superior de la nalga
izquierda hasta la parte posterior de la rodilla”.

“Se reviso el perfil de seguridad de todos los farmacos
administrados a los pacientes y la dipirona inyectable se
considerd la responsable de los dos casos de RAMs.”

HIERRO INYECTABLE (YECTAFER COMPLEX):
PROHIBEN SU VENTA EN UNA PROVINCIA
ARGENTINA

Editado de: Joven que recibid Yectafer esta grave, La
Mafiana (Argentina), 19 de mayo de 2005; Argentina,
Capital Federal: Sélo el trasplante puede salvar la vida de
Angela, Diario De Cuyo (Argentina), 19 de mayo de 2005;
Prohiben venta de Yectafer en Rio Negro, La Mafiana Del
Sur (Argentina), 7 de junio de 2005
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El Ministerio de Salud de la Provincia de Rio Negro, dispuso
la prohibicién de la comercializacion de Yectafer Complex
(lote 03100794), con vencimiento en noviembre de 2005.

Esta medida fue adoptada, luego de que una mujer de 23
afios, embarazada de 6 meses, presentara severa falla
hepética tras la administracion de hierro inyectable (Yectafer
Complex).

La paciente, debié ser sometida a cesarea, e ingresé en Lista
de Espera de Urgencia para trasplante hepatico del INCUCAI
(Instituto Nacional Coordinador Unico de Ablacién e
Implante).

El Ministerio de Salud rionegrino realizo esta disposicion,
luego que sus autoridades comprobaran que en el Programa
Nacional de Verificacion de Legitimidad de Medicamentos
Comercializados conocian desde diciembre la existencia de
ampollas del medicamento adulterado en cajas que no
correspondian a su lote de produccién.

Con esta Ultima resolucion del organismo rionegrino, la
prohibicion rige para dos partidas del medicamento.

Una es la del Yectafer Hierro Sorbitex 5%, lote 03100718, de
acuerdo a una medida adoptada a fines de 2004 por la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT). Esa disposicion fue emitida
para todo el pais después del fallecimiento de dos pacientes
que habian recibido el medicamento.

La restante veda alcanza desde los primeros dias de junio,
solo en la provincia de Rio Negro, al lote 03100794 de
Yectafer Complex. A esas medidas hay que sumarle que los
directores de los hospitales provinciales estan impedidos de
comprar o utilizar este producto, sin distincién de partidas ni
presentaciones comerciales, desde el 16 de mayo.

[N.E.: ver también la nota “Hierro Sorbitex: Yectafer
presuntamente falsificado produce dos muertes en
Argentina”, en la Seccion Advierten del Boletin Farmacos

8(1)]

VERALIPRIDA (AGREAL): SUSPENSION DE SU
COMERCIALIZACION EN ESPANA

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) acaba de distribuir una Nota informando
de la suspension de comercializacion de veraliprida (Agreal).
Dicha suspension sera efectiva el 15 de junio de 2005. La
Nota 2005/11 esta disponible en:
http://www.agemed.es/documentos/notasPrensa/csmh/2005/c
ont_veraliprida.htm

Veraliprida es un farmaco con actividad antidopaminérgica
autorizado en Espafia en 1983. Actualmente solo se
encuentra comercializada una especialidad farmacéutica con
veraliprida: Agreal, indicada en el tratamiento de los sofocos
(crisis vasomotoras) y de las manifestaciones



psicofuncionales de la menopausia confirmada.

El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia (SEFV) ha
recibido diversas notificaciones de sospechas de reacciones
adversas psiquiatricas (fundamentalmente depresion,
ansiedad y sindrome de retirada) y de tipo neurolégico
(discinesia, trastornos extrapiramidales, parkinsonismo),
algunas de ellas graves. Las reacciones adversas de tipo
neuroldgico aparecen durante el tratamiento, mientras que las
reacciones adversas psiquiatricas también pueden aparecer
como reacciones de retirada al finalizar un ciclo de
tratamiento o interrumpir el mismo.

Por este motivo, el Comité de Seguridad de Medicamentos de
Uso Humano (CSMH) de la AEMPS ha procedido a
reevaluar el balance beneficio-riesgo de veraliprida en sus
indicaciones autorizadas, analizando toda la informacion
disponible tanto acerca de las reacciones adversas como de la
eficacia del medicamento.

La conclusion del CSMH ha sido que el balance beneficio-
riesgo de veraliprida resulta desfavorable en las indicaciones
autorizadas, recomendando a la AEMPS la suspension de
comercializacion de veraliprida (Agreal).

Considerando las recomendaciones del CSMH, la AEMPS ha
decidido adoptar las siguientes medidas:

- Suspender la comercializacion de veraliprida (Agreal). Con
objeto de disponer de un margen de tiempo razonable para
que los profesionales sanitarios y las pacientes estén
suficientemente informados de esta medida, dicha
suspensidn sera efectiva a partir del dia 15 de junio de
2005. A partir de esta fecha cesara la distribucién por parte
del laboratorio titular a las oficinas de farmacia.
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- Actualmente no se dispone de recomendaciones sobre
pautas especificas de retirada del tratamiento con
veraliprida, la cual es aconsejable que se realice de forma
gradual a criterio médico, con una mayor vigilancia en
aquellas pacientes con antecedentes de cuadros de ansiedad
0 depresion.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las
sospechas de reacciones adversas al Centro Autondémico de
Farmacovigilancia correspondiente (puede consultarse el
directorio en: http://www.agemed.es/directorio/pdf/dir-

serfv.pdf

Informacion para las pacientes

El proximo dia 15 de junio se suspendera la comercializacion
de Agreal, cuyo principio activo es veraliprida, por lo que a
partir de esta fecha el laboratorio comercializador de este
medicamento dejara de suministrarlo a las oficinas de
farmacia.

Esta medida responde a que se han conocido algunos casos
en los que se han presentado reacciones adversas como
depresion, ansiedad y trastornos de la movilidad tales como
rigidez, temblores o movimientos involuntarios en pacientes
que estaban usando este tratamiento o tras interrumpir el
mismo.

No es urgente que las pacientes que estan utilizando Agreal
(veraliprida) interrumpan el tratamiento, el cual debera
realizarse bajo supervision médica. Por ello, las pacientes
actualmente en tratamiento deberdn concertar una consulta
con su médico con objeto de valorar su situacién particular y,
en caso necesario, sustituir el tratamiento.

Informacién enviada a e-farmacos por Mariano Madurga

Cambios en la rotulacion

ADALIMUMAB: INFORMACION ACTUALIZADA
SOBRE EVENTOS HEMATOLOGICOS. CANADA
(Adalimumab. Updated information on haematologic events)
WHO Pharm News 2005;2:1

Traducido por Martin Cafias

A solicitud de Health Canada, laboratorios Abbott difundi
una carta “Querido Doctor” para notificar que se va a
cambiar el etiquetado de adalimumab (Humira, un anticuerpo
monoclonal dirigido contra el factor de necrosis tumoral
alfa). La nueva informacion también serd agregada a la
Monografia Revisada del Producto.

Abbott subraya que se han recibido notificaciones de
discrasias sanguineas graves, incluyendo leucopenia,
pancitopenia y trombocitopenia, en pacientes que estaban
recibiendo adalimumab (Humira). No esta claro si existe una
relacion causal con adalimumab. El laboratorio no
recomienda el uso adalimumab (Humira) en combinacion
con anakinra (un antagonista de la interleuquina-1), puesto
que aumenta el riesgo de infecciones graves.
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Referencia:

“Dear Health-care Professional” letter from Abbott
Laboratories Limited, 2 February 2005. Disponible en:
http://www.hc-sc.gc.ca/hpfb-dgpsa/tpd-
dpt/humira_hpc_e.pdf

[N.E.: ver también la nota: “Adalimumab: infecciones graves
cuando se utiliza concomitantemente con anakinra. EE.UU.”
en la Seccion Advierten del Boletin Farmacos 8(1)]

ATENOLOL/CLORTALIDONA (TENOTERIC):
TAQUICARDIA EN RECIEN NACIDOS DE MADRES
QUE LO UTILIZAN

Medscape Medicine News, 2005

Traducido por Nuria Homedes

El 9 de febrero de 2005 la FDA aprobo la revision del
etiquetado de atenolol con tabletas de clortalidona (Tenoretic
de AstraZeneca) para alertar de que el atenolol puede
provocar taquicardia clinicamente significativa en los recién



nacidos de madres a las que se les administra este
medicamento en el periodo perinatal, ¢ durante el periodo de
amamantamiento.

El atenolol se excreta por la leche materna en una razén de
1,5 a 6,8 superior al nivel plasmatico. Los nifios prematuros o
con problemas renales tienen mayor riesgo de sufrir efectos
secundarios relacionados con atenolol.

La combinacion a dosis fijas de atenolol y clortalidona esta
indicada en el tratamiento de la hipertension.

ATOVAQUONA/PROGUANIL: PUEDEN PROVOCAR
ANAFILAXIA

Medscape Medicine News, 2005

Traducido por Ndria Homedes

El 27 de febrero de 2005 la FDA aprob6 revisiones al
etiquetado de atovaquona con cloruro de proguanil
(Malarone) en tabletas (para adultos y pediatricas) para
advertir sobre casos de reaccion anafilactica.

Entre los efectos adversos se incluyen reacciones cutaneas
que van desde sarpullidos, fotosensivilidad y urticaria hasta
casos raros de eritema multiforme y sindrome de Stevens-
Johnson.

Esta combinacion de atovaquona y cloruro de proguanil esta
indicada en la profilaxis y tratamiento de la malaria por
falciparum.

CANDESARTAN: PUEDE OCASIONAR
HIPOTENSION EN PACIENTES CON
INSUFICIENCIA CARDIACA

Medscape Medical News, 2005

Traducido por Nuria Homedes

En febrero 2005 la FDA aprobé revisiones al etiquetado de
las tabletas de cilexetil de candesartan (Atacand de
AstraZeneca) para alertar sobre el riesgo de hipotension
asociado con su uso en pacientes con insuficiencia cardiaca.
El uso de candesartan en pacientes mayores puede asociarse
a un aumento de la incidencia de efectos adversos y llevar a
que se deba discontinuar la terapia.

En el estudio CHARM (Candesartan in Heart Failure:
Assessment of Reductionin Mortality and Mortility) la
terapia con candesartan se asoci6 a una incidencia mas
elevada de hipotension (18,8 vs 9,8%) y de interrupcion del
tratamiento por hipotension (4,1% vs 2,0%) que en el grupo
placebo.

La FDA recomienda que en pacientes con insuficiencia
cardiaca y con hipotensién sintomatica, se reduzca
temporalmente la dosis de candesartan o del diurético (o las
dos), y que se restaure el volumen de liquido. Cuando se
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aumenta la dosis del medicamento se debe monitorear la
presion arterial y vigilarla periédicamente.

El estudio CHARM también demostrd que una proporcion
maés elevada de pacientes de mas de 75 afios abandonaron el
tratamiento por la presencia de mas efectos adversos en el
grupo tratado con candesartan que en el grupo placebo. Los
afectos adversos que llevaron al abandono del tratamiento y
que ocurrieron mas frecuentemente en el grupo tratado, con
una incidencia del 3% o superior fueron: alteraciones en la
funcion renal (7,9% vs 4.0%), hipotension (5,2 vs 3,2%) e
hiperpotasemia (4,2% vs 0,9%).

La FDA advierte que los pacientes de mas edad son mas
sensibles a este tipo de terapia. Cuando se aumenta la dosis y
de forma periddica se deben monitorear los niveles de
creatinina, de potasio y la presion arterial.

El cilexetil de candesartan se puede utilizar solo o en
combinacién con otros productos para el tratamiento de la
hipertension, y para reducir el riesgo de muerte por
problemas cardiovasculares y de hospitalizacién por
insuficiencia cardiaca en pacientes con fallo ventricular
izquierdo.

EPIRUBICINA, CLORURO (ELLENCE): SE ASOCIA
A LEUCEMIA

Medscape Medical News, 2005

Traducido por Nuria Homedes

El 2 de marzo de 2005 la FDA aprobo revisiones al
etiquetado del cloruro de epirubicina en inyectable (Ellence
de Pfizer) para alertar sobre una asociacion entre el consumo
de este producto y el riesgo de leucemia mielogénica aguda
(AML) o de sindrome mioledisplasico (MDS). La fuerza de
la asociaciéon aumenta al aumentar el total de medicamento
consumido.

Se han observado casos de AML secundaria al tratamiento
con antraciclinas, con y sin fase preleucémica. Estos casos
son mas comunes cuando se aumenta la dosis, después de un
tratamiento severo con citotdxicos, o cuando se utiliza en
combinacién con sustancias antineoplasicas capaces de dafiar
el DNA. Antes de que se desarrolle la leucemia puede haber
un periodo de latencia de 1-3 afios.

El andlisis de los datos de ensayos clinicos controlados que
incluyen a un total de 7.110 pacientes tratados con
epirubicina como coadyuvante de la quimioterapia del cancer
de mama con multiples farmacos, demostré que el riesgo
acumulativo de desarrollar AML/MDS secundario al
tratamiento a los tres afios es 0,27% (IC al 95%: 0,14-0,4), a
los 5 afios de 0,46% (IC al 95%: 0,28-0,65) y a los 8 afios de
0,55% (IC al 95%: 0,33-0,78).

La acumulacion de dosis de epirubicina se asocié a un
aumento del riesgo de desarrollar AML/MDS, especialmente
en pacientes que habian recibido més de la dosis total



méxima de epirubicina (720mg/m?) o de ciclofosfamida
(6.300 mg/m?).

La FDA llama la atencién sobre la capacidad mutagénica,
clastogénica y carcinogénica de la epirubicina en los estudios
con animales.

Las inyecciones de cloruro de epirubicina estan indicadas
como un componente de la terapia coadyuvante en pacientes
mastectomizadas que tienen ganglios infiltrados con células
cancerosas.

FENTANILO TRANSDERMICO (DURAGESIC):
PUEDE CAUSAR DEPRESION RESPIRATORIA
SEVERA

Medscape Medical News, 2005

Traducido por Ndria Homedes

En febrero 2005 la FDA aprobé revisiones al etiquetado de
fentanilo por via transdérmica (Duragesic) para alertar de
algunas contraindicaciones y de efectos adversos asociados
con su utilizacion.

El fentanilo es un agonista opiaceo potente que la FDA
clasifica como sustancia tipo Il. Las sustancias tipo Il como
el fentanilo, hidromorfina, metadona, morfina, oxicodona, y
oximorfina son las que con mayor frecuencia presentan
sobredosis por abuso, y que puede llevar a la muerte por
sobredosis al ocasionar depresion respiratoria.

La FDA advierte que se pueden experimentar episodios de
hipoventilacion en cualquier momento mientras se utiliza el
parche, especialmente en las primaras 24-72 de tratamiento o
de haber aumentado la dosis.

El uso del parche esta contraindicado en pacientes con
intolerancia a los opioides, y también esta contraindicado
para el manejo del dolor agudo, postquirtrugico, de
intensidad moderada o intermitente. La FDA dice que se
puede abusar del fentanilo y que hay quienes lo utilizan como
droga ilegal, lo que constituye un crimen.

Es importante que la zona del parche no se exponga a calor
(ej: esterilla, manta eléctrica, lampara de calor, sauna, cama
de agua caliente) porque el calor puede acelerar la velocidad
con la que se libera el fentanilo.

Cuando el fentanilo se utiliza con otros depresores del
sistema nervioso central aumenta el riesgo de depresion
respiratoria, hipotension, sedacion profunda, y coma. Cuando
el fentanilo se administra con otros opioides, sedantes,
hipnéticos, tranquilizantes, anestésicos generales,
fenotiacidas, relajantes masculo-esqueléticos, alcohol, y otros
depresores del sistema nervioso central se recomienda
reducir las dosis de los dos medicamentos.

El fentanilo transdérmico esta indicado para el manejo del
dolor persistente de moderado a severo que requiere
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administracion de opioides durante 24 horas y por un periodo
largo de tiempo.

FILGASTRIM Y PREFILGASTRIM: RUPTURA DE
BAZO

Medscape Medicine News, 2005

Traducido y editado por Nuria Homedes

En 17 de diciembre de 2004 la FDA aprob6 revisiones a las
etiquetas de los inyectables filgastrim (Neupogen) y
prefilgastrim (Neulasta) para alertar sobre casos raros de
ruptura esplénica asociada con su uso. En el caso de filgastrin
algunos de esos pacientes murieron.

La FDA recomienda que se haga una exploracion para
descartar el agrandamiento o la ruptura del bazo cuando los
pacientes en tratamiento con alguno de estos productos
desarrollan dolor abdominal o dolor referido en el hombro.

El filgastrim esta indicado para reducir el tiempo de
recuperacion de neutréfilos después de terapia
mielosupresora durante el tratamiento de leucemia mieloide
aguda, para el transplante de médula, y para la movilizacién
de las células progenitoras. También esta indicado en el
tratamiento de neutropenia cronica.

EL pelfilgrastim esta indicado par disminuir el riesgo de
infeccion (manifestado como neutropenia febril) que se
asocia con el tratamiento de supresion medular en los
canceres no mieloides.

FLUVOXAMINA, MALEATO: CONTRAINDICADO
EL USO CONCOMITANTE CON TIZANIDINA'Y
ALOSETRON

Medscape Medicine News, 2005

Traducido por Nuria Homedes

La FDA aprobd en marzo de 2005 revisiones al etiquetado de
las tabletas de fluvoxamina para advertir sobre
contraindicaciones y advertencias asociadas con su uso.

El maleato de fluvoxamina esta contraindicado en pacientes
con historia de alergia al producto activo. En pacientes que
reciben tratamiento con maleato de fluvoxamina estan
contraindicados los siguientes productos: tioridazina,
terfenadina, astemizol, cisapride, pimozida, alosetrén y
tizanidina

La fluvoxamina es un inhibidor fuerte de varias isoenzimas
de la citocromo P (CYP), incluyendo la CYP 1A2, mientras
que la tizanidina es un sustrato de CYP 1A2. En un estudio
de interacciones de medicamentos de 10 personas sanas
tratadas con 100 mgr diarios de fluvoxamina la
administracion de una sola dosis de 4 mgr de tizanidina
resulté en un aumento muy significativo de los niveles
maximos de tizanidina (aproximadamente 12 veces
superiores; rango 5 a 32 veces superior) y una concentracion



plasmética media elevada (33 veces superior; rango: 14-103
veces superior), y una vida media tres veces mas prolongada.

Esta interaccion de medicamentos resulto en una caida media
de la presion sistolica de 35 mmHg, una disminucion de la
presion diastolica de 20 mmHg, y una disminucién de la
frecuencia cardiaca de 4 pulsaciones por minuto.
Aumentaron los mareos y disminuyé la capacidad
psicomotora.

En otro estudio la fluvoxamina aumento las concentraciones
plasméticas de alosetrdn en unas seis veces y prolongé la
vida media en tres veces.

Las tabletas de maleato de fluvoxamina estan indicadas para
el tratamiento del trastorno obsesivo-compulsivo.

LIPIDOL RADIOACTIVO (LIPIOCIS): INFORMES
DE NEUMOPATIA INTERSTICIAL. FRANCIA
(Lipiosis. Reports of interstitial pneumopathy France)
WHO Pharm News 2005;2:2

Traducido por Martin Cafas

CIS Bio (compaiiia subsidiaria del grupo Schering), en
acuerdo con la agencia francesa para la seguridad de los
productos médicos (AFSSAPS) informo6 a los profesionales
de salud de que la incidencia de neumopatia intersticial
asociada al uso de lipidol radioactivo (Lipiocis) parece ser
mayor (2%) a la observada inicialmente en los ensayos
clinicos (0,5%).

Lipiocis es un producto radiofarmacéutico indicado en el
tratamiento de los carcinomas hepatocelulares con trombosis
de la vena porta.

Se han notificado un total de 13 casos de neumopatia
intersticial al centro francés de referencia para el tratamiento
del carcinoma hepatocelular. Esta neumopatia infiltrativa
difusa ocurre aproximadamente un mes después de la
inyeccion de Lipiocis, generalmente después de la segunda
inyeccion. Los sintomas clinicos incluyen la aparicion de
disnea algunas veces asociada con tos seca y crepitaciones
bilaterales. Las neumopatias pueden ser complicaciones
graves con una elevada tasa de mortalidad. La AFSSAPS
recomienda que se realice una radiografia tordcica antes de
administrar Lipiocis y si se observan sintomas respiratorios.
El resumen de caracteristicas del producto se ha actualizado
para incluir esta informacién.

Referencias:

1. Letter to health professionals from Dr Laure Udin,
Responsible Officer, Pharmacovigilance, AFSSAPS 14
March 2005. Disponible en:
http://afssaps.sante.fr/htm/10/filltrpsc/Ip050304.pdf

2. Modified Summary of Product Characteristics for Lipiocis.

Disponible en: http://afssaps.sante.fr/pdf/10/lipiocis.pdf
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RIBAVIRINA/PEGINTERFERON ALFA-2A:
CONTRAINDICADO EN DISFUNCION HEPATICA
Medscape Medicine News, 2005

Traducido por Nuria Homedes

La FDA aprob0 el 25 de febrero de 2005 la revision a la
etiqueta de las tabletas de ribarivina. La ribavirina combinada
con peginterferon alfa 2a esta contraindicada en pacientes
con hepatitis C crénica, con o sin coinfeccion con VIH, que
tienen algun grado de disfuncion hepética (Child-Pugh > 6;
clase B y C) antes o durante el tratamiento. También estéa
contraindicada en la hepatitis autoinmune.

La FDA advierte que los pacientes infectados por hepatitis C
y cirrosis pueden estar en riesgo de descompensacion
hepética y muerte cuando reciben tratamiento con interferén
alfa, incluyendo peginterferon alfa 2a (Pegasys). El riesgo
puede ser mayor en pacientes cirréticos coinfectados con
VIH en tratamiento con antirretrovirales.

La combinacion de ribarivina con peginterferon alfa 2a esta
recomendada para el tratamiento de adultos con hepatitis
cronica tipo C, sin alteracion de la funcidn hepatica y que no
han recibido tratamiento con interferén alfa.

La monoterapia con ribavirina no es efectiva en el
tratamiento de la hepatitis C cronica.

RITONAVIR (NORVIR): CONTRAINDICACIONES
EN PACIENTES TRATADOS CON ANTAGONISTAS
DE LOS RECEPTORES ALFA-1

Medscape Medical News, 2005

Traducido por Ndria Homedes

El 28 de marzo la FDA aprobd revisiones a las etiquetas de
ritonavir en capsulas de gelatina blanda y en solucién oral
para alertar sobre algunas cotraindicaciones y advertencias
relacionadas con su uso.

EL cloruro de alfuzosin, como otros antagonistas de los
adrenoreceptores-alfa-1, esta contraindicado en pacientes en
tratamiento con ritonavir (Norvir).

RITONAVIR/LOPINAVIR (KALETRA). NO DEBE
USARSE JUNTO CON PROPIONATO DE
FLUTICASONA

Medscape Medical News, 2005

Traducido por Ndria Homedes

El 28 de marzo de 2005 la FDA aprob6 cambios al
etiquetado de las capsulas de ritonavir con lopinavir y al
jarabe que contiene la misma combinacion (Kaletra de
Abbott) para alertar sobre los problemas asociados con su
uso en combinacion con propionato de fluticasona.

El resultado de un estudio sobre la interaccion de estos
medicamentos en adultos sanos demostré que el ritonavir



contribuye a que aumente de forma significativa la
exposicion a propionato de fluticasona, y con eso disminuyen
significativamente los niveles de cortisol sérico.

Ademas la FDA ha recibido informes de reacciones adversas
postcomercializacion donde se informa que pacientes
tratados con ritonavir que han inhalado o han recibido
propionato de fluticasona por via nasal han experimentado
efectos similares a los producidos por los corticosteroides
sistémicos, incluyendo sindrome de Cushing y supresion de
las glandulas adrenales.

No se recomienda la administracion simultanea de estos
medicamentos, excepto en casos en que los beneficios para el
paciente sean superiores a los efectos adversos sistémicos
que pueden producir los corticosteroides.

El ritonavir con lopinavir en capsulas o en jarabe se utiliza en
combinacién con otros antirretrovirales para el tratamiento de
la infeccién por VIH-1.

SILDENAFIL: CEGUERA EN CONSUMIDORES DE
VIAGRA

Medscape Medical News, 27 de mayo de 2005

Traducido y editado por Ndria Homedes

La FDA ha recibido 38 informes de ceguera en personas que
utilizaban Viagra (Pfizer), cuatro casos en usuarios de Cialis
(Eli Lilly) y un caso en consumidores de Levitra
(GlaxoSmithKline).

Pfizer dijo que mas de 23 millones de personas han
consumido Viagra en los Gltimos siete afios y que los casos
de ceguera por neuropatia dptica isquémica anterior de origen
no arteritico (NAION) son muy raros. Una vocera de la FDA
dijo que la relacién causal entre la ceguera y el consumo de
Viagra no estaba del todo esclarecida pero que se estaba
trabajando con Pfizer para asegurar que los médicos y los
pacientes reciben informacidn sobre los casos reportados.
Una de las estrategias que pretenden utilizar es afiadir esta
informacion en las etiquetas del medicamento. La etiqueta de
Viagra solo menciona los efectos adversos mas frecuentes
tales como el dolor de cabeza, el enrojecimiento facial y el
dolor de estbmago, y menciona que otros efectos menos
frecuentes y pasajeros son la visién borrosa y la intolerancia
alaluz.

En el 2004 se vendieron US$1.680 millones de Viagra. Pfizer
también ha dicho que no hay evidencia de que la NAION se
presente con mas frecuencia en hombres que consumen
Viagra que en la poblacion general. Segun la vocera de la
FDA es frecuente que las personas mayores que consumen
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Viagra tengan también problemas de corazon o diabetes, y
NAION también se da en personas que no consumen Viagra.

La recomendacién de la FDA es que las personas que
consumen Viagra hablen con su médico si tienen alguna
pregunta especifica. La FDA también planeaba ponerse en
contacto con GlaxoSmithKline y Eli Llily, y hablar de la
posibilidad de modificar las etiquetas de sus productos para
reflejar esta reaccion adversa.

[N.E.: ver también la nota “Sildenafil, vardenafil, tadalafil:
una revision de los efectos adversos visuales asociados con
los agentes para la disfuncion eréctil” en la Seccion
Advierten, apartado Reacciones adversas e interacciones de
esta edicion del Boletin Farmacos]

ZOLEDRONICO, ACIDO: RIESGO DE DETERIORO
RENAL

Medscape Medical News, 2005

Traducido por Ndria Homedes

El 31 de enero la FDA aprobd revisiones al etiquetado de
seguridad de las inyecciones de acido zoledrénico (Zometa
de Novartis) para advertir sobre el riesgo de deterioro y
posible fallo renal asociado con su uso.

Los factores de riesgo para el deterioro renal incluyen la
insuficiencia renal previa y el uso de varios ciclos de &cido
zolendrdnico u otros bifosfonatos. Los factores
predisponentes, entre los que se incluyen la deshidratacion y
el uso de otros medicamentos nefrotoxicos, deben
identificarse y tratarse.

La FDA recomienda que, para evitar el deterioro y el fallo
renal en pacientes con un clearance de creatinina superior de
60ml. por minuto, el &cido zoledrdnico no se administre en
dosis de superiores a 4 mgr y que no se administre la infusion
en menos de 15 minutos.

La FDA también recomienda que se realice un analisis del
clearance de la creatinina antes de la administracion de cada
dosis de acido zoledronico. El tratamiento debe interrumpirse
en caso de que haya fallo renal, es decir en caso de que la
creatinina aumente un 0,5 mg/dl en pacientes con niveles
basales normales, 6 un 0,1 mg/ml en pacientes con valores
basales anormales.

El &cido zoledrdnico esta indicado para la hipercalcemia
asociada a cancer. Se suele administrar junto con la terapia
antineoplésica para tratar el mieloma multiple y las lesiones
06seas metastésicas de tumores solidos.

Reacciones adversas e interacciones

AMIODARONA: SUS MULTIPLES TOXICIDADES
Traducido y editado por Martin Cafias

Desde enero de 2005 las agencias reguladoras de tres paises
(Australia, Nueva Zelanda y EE.UU.) han difundido notas



recordando a los profesionales los riesgos asociados al uso de
amiodarona [1,2,3].

La amiodarona (Cordarone X, Aratac) es un agente
antiarritmico de Clase 111, aprobado para el tratamiento de
taquiarritmias graves que no responden a otras terapias [1,2].

En Australia esta disponible en forma restringida en los
Esquemas de Subsidios Farmacéuticos (PBS, por sus siglas
en inglés) y su utilizacion ha aumentado rapidamente en los
ultimos afios, desde 150.000 prescripciones en 1995 a cerca
de 430.000 prescripciones/afio en 2002-2004 [1].
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La amiodarona administrada a largo plazo posee una vida
media muy larga (mayor de 110 dias) y se acumula en el
tejido adiposo y en 6rganos ampliamente perfundidos
(pulmon, médula 6sea, glandulas suprarrenales, higado,
pancreas, corazon, bazo y rifién), con el potencial de causar
reacciones adversas (RAM) en estos u otros sistemas
corporales. Debido a su larga vida media, las reacciones
adversas pueden manifestarse después de haber dejado el
tratamiento. En el cuadro se muestran las reacciones adversas
notificadas al Comité Consultivo Australiano de Reacciones
Adversas a Medicamentos (ADRAC, por sus siglas en inglés)

[1].

Tabla: Reacciones adversas con amiodarona notificadas al ADRAC [1]

Reaccion adversa No. de notificaciones (muertes)

Trastornos tiroideos 212 (8)
Trastornos respiratorios 195 (24)
Arritmias cardiacas 94 (4)
Hepatotoxicidad 81 (8)
Hipotension 34 (1)
Trastornos musculares 29
Fotosensibilidad 28
Cambios cornéales 27
Trastornos hematoldgicos 18
Total 809 (46)

Para fines de diciembre de 2004, el Centro de Vigilancia de
Reacciones Adversas de Nueva Zelanda habia recibido 340
notificaciones de RAMs asociadas con amiodarona; las
RAMs graves notificadas incluyeron trastornos oculares,
pulmonares, hepaticos, cardiacos y tiroideos [2].

El efecto adverso més peligroso de la amiodarona es la
toxicidad pulmonar, por la frecuencia de muertes [1, 2, 3].
Las muertes tipicamente se asocian a neumonitis que
progresa a fibrosis pulmonar e insuficiencia respiratoria.
Aungue cominmente el comienzo es insidioso, la toxicidad
pulmonar inducida por amiodarona también puede
desarrollarse en forma rapida, lo que sucedié en un caso
notificado recientemente. A un hombre anciano que tomaba
metoprolol, candesartan, aspirina, atorvastatina y risedronato
se le prescribi6é amiodarona 200 mg por dia para su
fibrilacion auricular y a los 6 meses muri6 por insuficiencia
respiratoria secundaria a neumonitis. El riesgo de efectos
adversos pulmonares aumenta a medida que aumenta la dosis
acumulada, pero también se presenta en dosis bajas durante
periodos cortos, especialmente en pacientes ancianos y en
aquellos con trastornos pulmonares preexistentes [1].

En pacientes con arritmias ventriculares tratados con
amiodarona 400 mg/dia, la toxicidad pulmonar se ha
manifestado clinicamente en tasas del 10 al 17% [3]. La
toxicidad pulmonar puede ocasionar la muerte de un 10% de
los casos [2,3]. El pronéstico es usualmente bueno si se
suspende el farmaco en forma temprana [1].

El dafio hepatico es frecuente con amiodarona, pero
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usualmente es leve y se evidencia solo por anormalidades en
las enzimas hepéticas. Sin embargo se han dado casos de
enfermedad hepéatica manifiesta, que puede llegar a ser
mortal [3].

Al igual que otros antiarritmicos, la amiodarona puede
exacerbar la arritmia. Aunque la frecuencia de los eventos
proarritmicos no parece ser mayor de la que se produce con
otros agentes utilizados en esta poblacion, los efectos de la
amiodarona pueden ser prolongados [3].

Los pacientes con arritmias indicadas deben ser
hospitalizados mientras se administra la dosis de carga de
amiodarona; y los pacientes tardan como minimo una semana
y usualmente dos o0 mas en responder al tratamiento. La
seleccion de la dosis de mantenimiento es dificil porque el
proceso de absorcion y de eliminacion de este medicamento
es variable; no es infrecuente que se requiera la disminucién
de la dosis y hasta la suspension del tratamiento. Como el
proceso de eliminacion de la amiodarona es gradual pero
impredecible resulta dificil calcular cuando hay que empezar
a administrar otros antiarritmicos cuando hay que suspender
el tratamiento con amiodarona. [3].

La amiodarona posee propiedades Unicas para el tratamiento
de arritmias cardiacas dificiles. Aunque puede necesitarse
tratamiento a largo plazo para arritmias ventriculares que
ponen en riesgo la vida, no todos los pacientes que inician
tratamiento con amiodarona por arritmias auriculares agudas
requieren tratamiento continuo [1]. Si la amiodarona se usa
en forma cronica, debe prescribirse la dosis mas baja que sea



efectiva y debe informarse a los pacientes de los sintomas
potenciales de los RAMs relacionados con amiodarona y
alentarlos a buscar consejo médico si desarrollan estos
sintomas [1,2]. Se debe monitorear la funcién pulmonar,
incluyendo una placa de térax cada 6 meses, y si aparece
disnea o tos debe investigarse de inmediato [1,2], también se
recomienda realizar controles de ECG, funcion hepatica,
niveles séricos de potasio y funcién tiroidea cada 6 meses
[1,2]. El hipertiroidismo puede presentarse en forma abrupta,
como pérdida de peso, miopatia y empeoramiento de la
arritmia. Debe realizarse un monitoreo de la funcion tiroidea
durante varios meses después de discontinuar el tratamiento.
Se recomienda realizar un control oftalmolégico anual.
Practicamente todos los pacientes presentan dep6sitos
corneales, los cuales son usualmente benignos, aunque
pueden ocurrir efectos oculares mas graves [1,2].

La FDA solicito6 a los farmacéuticos y otros profesionales de
salud que dispensen amiodarona que distribuyan la Guia de
Medicacién para los pacientes [3].

Referencias:

1. The multiple toxicities of amiodarone. Aust Adv Drug
Reactions Bull 2005;24(3)

2. Keep an Eye on Amiodarone Patients. Prescriber update.
February 2005. Disponible en:
http://www.medsafe.govt.nz/Profs/PUarticles/amiod.htm

3. FDA Medwatch. Safety Alert: Cordarone (amiodarone
HCI) 7 de enero 2005. Disponible en:
http://www.fda.gov/medwatch/SAFETY/2005/cordarone_dea

r_pharm.htm

ANAGRELIDA: CONTRAINDICADA EN PACIENTES
CON DANO HEPATICO SEVERO. EE.UU. (Anagrelide
hydrochloride. Contraindicated in patients with severe
hepatic impairment USA)

WHO Pharm News 2005;2:1

Traducido por Martin Cafias

El laboratorio Shire Development Inc. esta actualizando la
informacion para la prescripcion de anagrelida (Agrylin), un
medicamento aprobado para el tratamiento de la
trombocitopenia secundaria a trastornos mieloproliferativos,
para disminuir el recuento plaquetario y el riesgo de
trombosis, y para disminuir los sintomas asociados
incluyendo eventos trombohemorragicos. La nueva
informacion aconseja a los prescriptores:

1. contra el uso del producto en pacientes con disfuncion
hepética grave

I1. la reduccidn de la dosis en pacientes con disfuncion
hepéatica moderada.

La revision se basa en estudios farmacocinéticos que
mostraron un aumento de 8 veces en la exposicion total a
anagrelida en pacientes con disfuncién hepatica moderada.

Referencia:
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“Dear Health-care Professional” letter from Shire
Development Inc., January 2005. Disponible en:
http://www.fda.gov/medwatch/SAFETY/2005/Agrylin. DHC
P.htm

ARIPIPRAZOL: AUMENTO DEL RIESGO DE
ACCIDENTE CEREBROVASCULAR EN PACIENTES
ANCIANOS CON DEMENCIA. SUECIA (Aripiprazol.
Increases stroke risk among elderly dementia patients.
Sweden)

WHO Pharm News 2005;2:2

Traducido por Martin Cafias

La Agencia de Productos Médicos de Suecia (MPA) informé
que el aripiprazol (Abilify) puede asociarse con un aumento
del riesgo de eventos cerebrovasculares tales como accidente
cerebrovascular (ACV) o accidente isquémico transitorio
(AIT) en pacientes ancianos con demencia. Tres estudios
clinicos, en los cuales los pacientes ancianos (edad promedio
84 afos) recibieron aripiprazol (n = 595) o placebo (343)
durante 10 semanas para el tratamiento de la psicosis
asociada con la enfermedad de Alzheimer, demostraron un
aumento del riesgo de eventos cerebrovasculares asociados
con el aripiprazol (n=8; 1,3%) comparado con placebo (2;
0,6%). Bristol-Meyers Squibb dara a conocer a los médicos
acerca de estos datos y va actualizar la informacion de las
etiquetas de aripiprazol.

La MPA informa que en Suecia, aripiprazol no fue aprobado
para el tratamiento de de la psicosis y/o trastornos de la
conducta asociados con demencia, y recomienda que a la luz
de los nuevos datos, se reevalle a los pacientes que reciben
aripiprazol.

Referencia:

Information from the Swedish Medical Products Agency, 4
February 2005. Disponible en:
http://www.mpa.se/biverkningar/biv05/050204 abilify.shtml

CELECOXIB: RIESGO CARDIOVASCULAR
ASOCIADO A SU USO EN UN ENSAYO CLINICO
PARA LA PREVENCION DEL ADENOMA
COLORRECTAL. ESTUDIO APC

Cardiovascular risk associated with celecoxib in a clinical
trial for colorectal adenoma prevention. The Adenoma
Prevention with Celecoxib (APC) Study

Solomon SD et al.

N Engl J Med 2005;352:1071-80

Traducido por Martin Cafias

Antecedentes: Los inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa-2 (COX-2) estan siendo objeto de un
cuidadoso examen debido al riesgo cardiovascular asociado
con su utilizacidn. La investigacion experimental sugiere que
estos farmacos podrian contribuir a un estado protrombético,
lo que sustenta esta preocupacion.



Métodos: Se revisaron todos los eventos cardiovasculares
potencialmente graves ocurridos en 2.035 pacientes con
historia de neoplasia colorrectal que se habian incluido en un
ensayo que comparaba dos dosis de celecoxib (200 mg 6 400
mg dos veces al dia) con placebo en la prevencién de los
adenomas colorrectales. Todas las muertes fueron
clasificadas en cardiovasculares o no cardiovasculares, y los
eventos cardiovasculares que no ocasionaron la muerte se
clasificaron de forma ciega segun un esquema especificado
previamente.

Resultados: Para todos los pacientes, excepto los que
murieron, se dispuso de datos de seguimiento de 2,8 a 3,1
afios. Los problemas cardiovasculares (indice compuesto por
los casos de muerte a resultas de un problema cardiovascular,
infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o
insuficiencia cardiaca) se registraron en 7 de 679 pacientes
en el grupo placebo (1%), frente a 16 de 685 pacientes
tratados con 200 mg de celecoxib dos veces al dia (un 2,3%;
Razon de riesgo de[HR]=2,3; IC 95% 0,9-5,5) y en 23 de 671
pacientes tratados con 400 mg de celecoxib dos veces al dia
(un 3,4%; HR=3,4; 1C95% 1,4-7,8). Se observaron
tendencias similares para otras variables. En base a estas
observaciones, el comité de monitoreo de datos y seguridad,
recomendo la interrupcion temprana del estudio.

Conclusiones: El uso de celecoxib se asoci6 a un aumento de
la incidencia de eventos cardiovasculares graves (muerte,
infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o
insuficiencia cardiaca), y el riesgo aumentaba al aumentar la
dosis. Este estudio se suma al volumen de evidencia que ya
habian demostrado otros estudios recientes sobre la
asociacion de los COX-2 con los problemas de tipo
cardiovascular, incluyendo casos graves.

[N.E.: Desde el retiro voluntario del inhibidor de la COX-2,
rofecoxib, en septiembre de 2004, han aparecido muchas
dudas y discusiones alrededor de este grupo de farmacos, ver
la nota “Las secuelas del rofecoxib” en la Seccion
Investigaciones del Boletin Farmacos 8(2), y la nota
“Celecoxib: se suspende su comercializacion en Turquia” en
la Seccidn Advierten del Boletin Farmacos 8(1)]

FLUCLOXACILINA: TRASTORNOS HEPATICOS
GRAVES (Flucloxacillin: serious hepatic disorders)
WHO Drug Infor 2005;19(1):25

Traducido por Martin Cafas

El tratamiento con flucloxacilina rara vez se asocia con un
aumento del riesgo de trastornos hepaticos, como son la
hepatitis y la ictericia colestatica. En algunos pacientes, casi
siempre aquellos con enfermedades subyacentes graves, estas
reacciones adversas han llevado a la muerte.

El Comité de Seguridad de Medicamentos del Reino Unido

(CSM, por sus siglas en inglés) ya aconsejo previamente que:

- EIl comienzo de las reacciones hepaticas puede demorarse
por varias semanas (hasta 2 meses) después de haber
dejado el tratamiento con flucloxacilina.
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- Estas reacciones no estan relacionadas ni con la dosis ni
con la via de administracion de la flucloxacilina.

- Los factores de riesgo incluyen tratamiento durante mas de
dos semanas y edad avanzada.

Se recuerda a los prescriptores que:

- Flucloxacilina no debe utilizarse en pacientes con
antecedentes de ictericia o disfuncion hepatica asociadas
con flucloxacilina.

- Flucloxacilina debe utilizarse con precaucion en pacientes
con evidencias de disfuncion hepética.

- Debe realizarse un interrogatorio cuidadoso en relacién a
previas reacciones de hipersensibilidad a 3-lactdmicos.

Referencia:
Committee on Safety of Medicines, Current Problems in
Pharmacovigilance, 30: (2004).

HEPARINA: CONTRAINDICADA EN
INSUFICIENCIA RENAL GRAVE (Heparin
contraindicated in severe renal impairment)
WHO Drug Infor 2005;19(1):24

Traducido por Martin Cafas

El control de la actividad del anti-factor Xa puede ser de
utilidad en pacientes que reciben heparinas de bajo peso
molecular (HBPM), quienes tienen riesgo de hemorragias o
estan sangrando activamente.

Bemiparina, certoparina, dalteparina, enoxaparina, reviparina
y tinzaparina son HBPM. Algunas estan indicadas para la
prevencion del tromboembolismo venoso y, algunas para el
tratamiento de la trombosis venosa profunda, embolismo
pulmonar, enfermedad arterial coronaria inestable y la
prevencion de la coagulacién de circuitos extracorporales.

Se recuerda a los prescriptores la necesidad de referirse a la
informacion de cada producto en relacion a las indicaciones,
precauciones, ajustes de dosis y contraindicaciones en
pacientes con factores de riesgo de hemorragia, tales como
insuficiencia hepatica o renal. La insuficiencia renal grave
constituye una contraindicacién para el uso de reviparina y
certoparina, asimismo se aconseja precaucion con dalteparina
y bemiparina y puede considerarse la reduccion de dosis para
la tinzaparina.

La autorizacién de comercializacion de enoxaparina ha
afiadido nuevos consejos para la reduccién de dosis en la
insuficiencia renal grave. También se aconseja un
seguimiento clinico estrecho para insuficiencia renal leve a
moderada. El control del Anti-Factor Xa normalmente no se
require, pero puede considerarse en aquellos pacientes
tratados con HBPM que también tienen factores de riesgo de
hemorragia (tales como insuficiencia renal, ancianos y pesos
extremos) o estan sangrando.

Referencia:
Committee on Safety of Medicines. Current Problems in
Pharmacovigilance, 30. 10 (2004).



METOTREXATO: NOTIFICACION DE EFECTOS
ADVERSOS FATALES. JAPON (Methotrexate. Fatal
adverse effects reported Japan)

WHO Pharm News 2005;2:8

Traducido por Martin Cafias

Entre marzo de 1999 y noviembre de 2004 los médicos en
Japon han notificado a Wyeth K.K. sobre la ocurrencia de
831 efectos adversos graves asociados a metotrexato
(Rheumatrex); 134 notificaciones fueron de pacientes que
murieron, incluyendo neumonia intersticial y mielosupresion.
Se estima que en Japon 100.000 personas toman metotrexato.
Wyeth K.K. alert6 a profesionales y pacientes que el uso de
metotrexato puede asociarse con efectos adversos que pueden
ser graves y amenazar la vida, por lo cual ha solicitado que el
farmaco se utilice con precaucion.

Sin embargo, expertos en farmacologia pidieron que tanto el
fabricante como el gobierno sefialen en forma clara los
riesgos asociados con metotrexato.

Referencia:

Japanese Media Release 12 February 2005. Disponible en:
http://www.japantimes.co.jp/cgi-
bin/getarticle.pl5?nn20050212a2.htm

PARECOXIB Y VALDECOXIB: COMPLICACIONES
TRAS CIRUGIA CARDIACA

Complications of the COX-2 inhibitors parecoxib and
valdecoxib after cardiac surgery

Nussmeier NA et al.

N Engl J Med 2005;352:1081-9

Traducido por Martin Cafas

Antecedentes: Valdecoxib y su profarmaco intravenoso
parecoxib se utilizan para el tratamiento del dolor
postoperatorio, pero su administracion después de la cirugia
de bypass coronario (CABG) podria ocasionar efectos
indeseables. Se llevd a cabo un ensayo clinico aleatorizado
para evaluar la seguridad de estos medicamentos después de
CABG.

Métodos: En este estudio aleatorizado, doble ciego que
involucraba 10 dias de tratamiento y 30 dias de seguimiento,
1.671 pacientes fueron aleatorizados para recibir parecoxib
intravenoso durante al menos 3 dias, seguido de valdecoxib
oral hasta el dia 10; o placebo intravenoso seguido de
valdecoxib oral; o placebo durante 10 dias. Todos los
pacientes tuvieron acceso a tratamiento opioide estandar. La
variable principal fue la frecuencia de aparicién de eventos
adversos, como eventos cardiovasculares, insuficiencia o
disfuncion renal, Ulcera gastroduodenal y complicaciones en
la cicatrizacion de las heridas.

Resultados: Comparado con el grupo tratado con placebo
solo, tanto el grupo tratado con parecoxib y valdecoxib como
el tratado con placebo y valdecoxib tuvieron una mayor
proporcién de pacientes con al menos un evento adverso
confirmado (un 7,4% en cada uno de estos dos grupos frente
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a un 4% en el grupo placebo; RR para cada comparacion con
el grupo placebo de 1,9; 1C95% 1,1-3,2; p=0,02). En
particular, los eventos cardiovasculares (infarto de miocardio,
paro cardiaco, accidente cerebrovascular y tromboembolismo
pulmonar) fueron mas frecuentes en los pacientes tratados
con parecoxib y valdecoxib que en los tratados con placebo
(2,0% frente a 0,5%; riesgo relativo, 3,7; 1C95% 1,0-13,5;
p=0,03).

Conclusiones: El uso de parecoxib y valdecoxib después de
la CABG se asoci6 a una mayor incidencia de
acontecimientos cardiovasculares, generando seria
preocupacion sobre el uso de estos medicamentos en tales
circunstancias.

[N.E.: Desde el retiro voluntario del inhibidor de la COX-2,
rofecoxib, en septiembre de 2004, han aparecido muchas
dudas y discusiones alrededor de este grupo de farmacos lo
gue motivo, también, el retiro del valdecoxib (Bextra), ver la
nota “Las secuelas del rofecoxib” en la Seccién
Investigaciones del Boletin Farmacos 8(2)]

PERGOLIDA: NOTIFICACIONES DE
VALVULOPATIAS. SINGAPUR (Pergolide Reports of
valvular heart disease. Singapore)

WHO Pharm News 2005;2:9

Traducido por Martin Cafias

El boletin de noticias sobre reacciones adversas nacional
informo que las autoridades de salud habian recibido tres
notificaciones de valvulopatias asociadas con pergolida. Las
notificaciones se referian a hombres de edad entre 55y 71
afios, quienes habian tomado pergolida durante 1,7 a 5,2 afios
antes de que se les diagnosticaran las valvulopatias.

Referencia:
Adverse Drug Reactions News (Singapore) 6:3, No.3,
December 2004.

REBOXETINA: SINTOMAS GENITOURINARIOS
(Genitourinary symptoms with reboxetina)

Aust Adv Drug Reactions Bull 2005;24(3)

Traducido por Martin Cafas

La reboxetina (Edronax) es un inhibidor selectivo de la
recaptacion de noradrenalina para el tratamiento de la
depresion mayor. EI ADRAC recibid 130 notificaciones
relativas a reboxetina. En 41 notificaciones se describieron
problemas genitourinarios que surgieron dentro de las 5
semanas de comenzado el tratamiento. En 26 notificaciones
los pacientes desarrollaron sintomas compatibles con
obstruccidn incluyendo dificultad en el inicio de la miccion,
flujo urinario disminuido, retencion, y goteo post-miccional.
Veinte eran hombres. Durante los ensayos clinicos a corto
plazo, se notifico retencidn urinaria en el 3% de los pacientes
y disfuncion urinaria en 4.6% [1].



ADRAC también recibié 22 notificaciones de disfuncion
sexual masculina incluyendo trastornos de la eyaculacion (7
notificaciones), disfuncion eréctil (4) y dolor o hinchazén de
testiculos o de los genitales externos (10).

Dos notificaciones adicionales informaron sobre aumento de
la libido en mujeres. En ensayos clinicos a corto plazo, las
anormalidades de la funcion sexual e impotencia se
notificaron con una tasa de 1,3% y 1,6% de los pacientes,
respectivamente. Estos trastornos también se han asociado
con mazindol (Sanorex) un farmaco anorexigeno, con una
estructura similar a la reboxetina, que ha dejado de
comercializarse en Australia [2].

En pacientes en los cuales se prescribe reboxetina debe
indagarse el desarrollo de sintomas de obstruccion urinaria o
de disfuncién sexual al comienzo del tratamiento.

Referencias:

1. Edronax, Australian Product Information, Pharmacia
Auwustralia Pty Ltd. 1 Sep 2004.

2. McEwen J. Meyboom RH. Testicular pain caused by
mazindol. Brit Med J 1983;287:1763-4.

ROFECOXIB: EVENTOS CARDIOVASCULARES
ASOCIADOS A SU USO EN LA PREVENCION DE
ADENOMA COLORRECTAL. ESTUDIO APPROVE
Cardiovascular events associated with rofecoxib in a
colorectal adenoma chemoprevention trial. The
Adenomatous Polyp Prevention on Vioxx (APPROVe) Trial
Bresalier RS et al.

N Engl J Med 2005;352:1092-10

Traducido por Martin Cafas

Antecedentes: La inhibicion selectiva de la ciclooxigenasa-2
(COX-2) puede asociarse a un mayor riesgo de eventos
tromboticos, pero hay poca informacion sobre el efecto de
estos medicamentos a largo plazo. En este articulo
informamos sobre los eventos cardiovasculares asociados al
uso del inhibidor selectivo de la ciclooxigenasa-2, rofecoxib.
Los pacientes incluidos en el estudio estaban participando en
un ensayo clinico a largo plazo, multicéntrico, aleatorizado,
controlado con placebo y doble ciego, disefiado para evaluar
el efecto del tratamiento con rofecoxib durante tres afios
sobre el riesgo de aparicion de pdlipos neoplasicos
recurrentes en el intestino grueso de pacientes con historia de
adenomas colorrectales.

Métodos: Un total de 2.586 pacientes con historia de
adenomas colorrectales fueron aleatorizados para recibir 25
mg/dia de rofecoxib (n=1.287) o placebo (n=1.299). Todos
los eventos adversos graves clasificados como eventos
cardiovasculares potencialmente trombaticos se adjudicaron
al grupo de casos o controles de forma ciega por un comité
externo.

Resultados: Un total de 46 pacientes del grupo tratado con
rofecoxib sufri un evento trombético confirmado durante
3.059 afios-paciente de seguimiento (1,50 eventos por 100
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afios-paciente) comparado con 26 pacientes del grupo
placebo durante 3.327 afios-paciente (0,78 eventos por 100
afios-paciente); el riesgo relativo correspondiente fue de 1,92
(1C 95%, 1,19-3,11; p=0,008). El aumento del riesgo relativo
se hizo evidente a los 18 meses de tratamiento. Los
resultados mostraron un mayor nimero de infartos de
miocardio y de eventos cerebrovasculares isquémicos en el
grupo con rofecoxib. La mortalidad global y cardiovascular,
fueron similares en ambos grupos.

Conclusiones: En los pacientes con antecedente de adenomas
colorrectales, el rofecoxib se asocié a un aumento de riesgo
cardiovascular.

[N.E.: Desde el retiro voluntario del rofecoxib en septiembre
de 2004, han aparecido muchas dudas y discusiones
alrededor de los inhibidores de la COX-2, ver la nota “Retiro
del rofecoxib (Vioxx)” en la Seccion Reportes Breves del
Boletin Farmacos 7(5), y la nota “Las secuelas del
rofecoxib” en la Seccion Investigaciones del Boletin
Farmacos 8(2)]

ROSIGLITAZONA'Y PIOGLITAZONA: PELIGROS
DE SU USO OFF-LABEL (Rosiglitazone and pioglitazone:
dangers of off-label use)

WHO Drug Infor 2005;19(1):24

Traducido por Martin Cafias

Rosiglitazona y pioglitazona estan contraindicadas en
combinacién con insulina y en pacientes con insuficiencia
cardiaca o antecedentes de insuficiencia cardiaca. Pruebas
provenientes de informes y datos de utilizacion en el Reino
Unido indican que rosiglitazona y pioglitazona estan siendo
prescritas en combinacién con insulina, a pesar de que existe
la contraindicacién para ambos productos.

Estos datos también indican que las tiazolidinedionas son
prescritas en pacientes con insuficiencia cardiaca, lo cual
también constituye una contraindicacion para estos farmacos.

Este uso off-label de las glitazonas puede ser causa o agravar
una insuficiencia cardiaca persistente.

La diabetes es un fuerte factor de riesgo para la insuficiencia
cardiaca congestiva (ICC) [1]. Desde el afio 2000,
aproximadamente 120.000 pacientes recibieron
prescripciones de rosiglitazona y 33.000 pacientes de
pioglitazona en el Reino Unido [2]. Se recibieron 7
notificaciones espontaneas de insuficiencia cardiaca, edema o
ambos en pacientes que recibian tanto rosiglitazona como
pioglitazona en combinacion con insulina. Adicionalmente se
recibieron 12 notificaciones de agravamiento de ICC
asociado al uso de estos farmacos. Debido al mayor nivel de
exposicion de los pacientes, la rosiglitazona se asocio con el
mayor nimero de notificaciones.

Se recuerda a los prescriptores que rosiglitazona y
pioglitazona no deben utilizarse:
* En pacientes con insuficiencia cardiaca o antecedentes de



ICC (estadios de laNYHA T a V).
* En combinacion con insulina.

Referencia:
Committee on Safety of Medicines. Current Problems in
Pharmacovigilance, 30. 10 (2004).

ROSUVASTATINA: SU SEGURIDAD EN LA
PRACTICA CLINICA HABITUAL. UN ESTUDIO DE
POSTCOMERCIALIZACION

The safety of rosuvastatin as used in common clinical
practice. A postmarketing analysis

Alawi A et al.

Circulation 2005;111(23):3051-57.

Traducido por Martin Cafias

Antecedentes: Las estatinas son los productos mas utilizados
para el manejo de las dislipemias y la prevencion primaria y
secundaria de la enfermedad cardiovascular. Datos de los
estudios de precomercializacion y unos pocos informes de
postcomercializacién, han generado preocupacion sobre la
seguridad de la estatina mas recientemente comercializada: la
rosuvastatina.

Métodos y resultados: Se revisaron las reacciones adversas
asociadas a rosuvastatina que se habian notificado a la
Direccion de Alimentos y Medicamentos de los EE.UU.
(FDA) durante su primer afio de comercializacion. Se calculd
la tasa de notificaciones de eventos adversos (AERs) por
millén de prescripciones utilizando la base de datos de
prescripcion de IMS Health. La tasa de AERs asociados a
rosuvastatina durante el primer afio de comercializacion se
compard luego con las observadas para atorvastatina,
simvastatina, y pravastatina, en el mismo periodo de tiempo
y durante sus respectivos primeros afios de comercializacion.
La comparacién también se realizé con el primer afio de la
comercializacion de cerivastatina. El analisis primario se
realizo en base a su impacto sobre una variable compuesta
por los diferentes tipos de efectos adversos (AERs de
rabdomiolisis, proteinuria, nefropatia, o insuficiencia renal).

Resultados: En todas las comparaciones fue
significativamente mas probable que la rosuvastatina se
asociara a efectos adversos (incluyendo rabdomiolisis,
proteinuria, nefropatia, o insuficiencia renal). Los casos
notificados de rabdomiolisis, proteinuria, o insuficiencia
renal tendieron a ocurrir tempranamente después del
comienzo de la terapia y con dosis relativamente modestas de
rosuvastatina. La tasa mas elevada de efectos adversos en los
pacientes tratados con rosuvastatina en relacion a los tratados
con otras estatinas también se observo al analizar otros
efectos secundarios, incluyendo eventos adversos con
resultados graves, toxicidad hepética y toxicidad muscular
sin rabdomiolisis.

Conclusiones: Este estudio confirma la preocupacion por la
toxicidad relativa de la rosuvastatina cuando se utiliza en la
poblacion general y en las dosis de la practica clinica
habitual.
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[N. del T.: Un editorial acompafiante comenta la carta de la
FDA en respuesta a la solicitud de Public Citizen de que se
retire este medicamento del mercado y cuestiona algunos
aspectos de este estudio. Entre otras cosas cuestiona la
utilizacion de la variable principal compuesta que incluye a
un efecto grave como rabdomiolisis y otro relativamente
benigno como la proteinuria; las limitaciones del uso de las
notificaciones de reacciones adversas para tomar decisiones
clinicas sin tener en cuenta los datos obtenidos en
condiciones mas controladas; y la relevancia clinica de las
diferencias estadisticamente significativas. Grundy SM. The
issue of statin safety. Where do we stand? Circulation
2005;111]

[N.E.: Los efectos adversos de la rosuvastatina han sido
noticia en varios nimeros del Boletin: “No utilice
rosuvastatina (Crestor) ni la nefazodona (Serzone)” en la
Seccién Advierten del Boletin Farmacos 7(3);
“Rosuvastatina: dosis altas y factores predisponentes se
asocian a rabdomidlisis (Europa, EE.UU., y Canadd) en la
Seccion Advierten del Boletin Farmacos 7(4); “La FDA
denuncia la publicidad engafiosa de una estatina” en la
Seccién Recomiendan del Boletin Farmacos 8(1);
“Rosuvastatina (Crestor): la tasa de problemas renales es 75
Veces superior que en pacientes que toman otros
hipocolesterolemiantes”, en la seccion Advierten del Boletin
Farmacos 8(1); “Rosuvastatina (Crestor): nueva solicitud de
Public Citizen para que lo retiren por problemas musculares,
en la Seccién Advierten apartado Pedidos de Retiro, del
Boletin Farmacos 8(2)]

SILDENAFIL, VARDENAFIL, TADALAFIL: UNA
REVISION DE LOS EFECTOS ADVERSOS VISUALES
ASOCIADOS CON LOS AGENTES PARA LA
DISFUNCION ERECTIL (An overview of visual side
effects associated with erectile dysfunction agents)
Fraunfelder FW

WHO Pharm News 2005;2:13-15

Traducido por Martin Cafias

Sildenafil (Viagra), vardenafil (Levitra), y el de accién
prolongada tadalafil (Cialis), son inhibidores selectivos de la
guanosina monofosfato ciclica (cGMP) fosfodiesterasa
especifica tipo 5 (PDE 5). Sildenafil tiene mas de un 10% de
efecto inhibidor sobre la PDE 6 retinal [1]. Tadalafil es mas
especifico para la PDE 5 y consecuentemente puede producir
menos efectos adversos visuales. El propésito de esta
revision fue comunicar qué se conoce acerca de los efectos
adversos oculares debidos a esta clase de medicamentos.

Los 892 casos notificados de efectos adversos oculares de la
base de datos de notificacion espontanea de la OMS revelan
que los tres farmacos del grupo pueden causar efectos
adversos visuales transitorios y completamente reversibles
(tabla 1). Los efectos adversos oculares se clasifican segun la
Guia de evaluacion de causalidad de la OMS, la cual clasifica
a las reacciones adversas (RAM) basandose en: la suspension
de la exposicion y reexposicion a un farmaco, dosis, tiempo



de comienzo de la RAM, y cuando existan otras
explicaciones para una RAM [2].

El rol de estos agentes en la neuropatia isquémica Optica
(NIO) es controvertido. Mientras se han notificado 20 casos
de NIO asociados con sildenafil (seis en la literatura), la
causalidad se clasifica actualmente como “posible”. Estos
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medicamentos son agentes hipotensores débiles, y agentes
hipotensores mas poderosos raramente se asocian con NIO
[3]. Adicionalmente, no existe una relacion temporal
plausible entre la administracion del farmaco y la NIO.
Debido a que millones de personas han tomado estos
medicamentos en el grupo de edad que desarrolla NIO, se
puede tratar de una coincidencia esperable.

Tabla 1. Efectos adversos oculares asociados con sildenafil, vardenafil y tadalafil

Cierta

Posible
(puede no ser un efecto del farmaco)

Cambios en la percepcion del color

- Objetos con matices de colores (usualmente azul
o verde azulado, puede ser rosa o amarillo)

- Disminucidn de la vision de los colores

- Colores oscuros aparecen mas 0scuros

Midriasis
(Efecto emocional)

Vision borrosa
- Nubosidad central
- Disminucion de la vision transitoria

Accidentes vasculares retinales
(¢Secundario al esfuerzo?)

Cambios en la percepcién de la luz
- Percepcion aumentada del brillo
- Luces destellantes, especialmente al pestafiear

Hemorragia subconjuntival
(¢Secundario al esfuerzo?)

Cambios en el ERG (transitorios)

Neuropatia isqguémica optica

Hiperemia conjuntival

Dolor ocular

Fotofobia

Existen 82 casos notificados de ceguera relacionada con el
uso de sildenafil en la base de datos de la OMS. Mientras
este evento ocular no puede descartarse, el revisor sospecha
gue algunos eventos vasculares tales como neuropatia
isquémica anterior no arteritica, oclusion arterial retinal
central, o neuropatia dptica isquémica arteritica pueden
contribuir a estas notificaciones, debido a que las
caracteristicas y edad de los pacientes que toman sildenafil,
los incluye en grupo que ya tiene riesgo de padecer eventos
vasculares oculares.

La mayoria de las notificaciones estan relacionadas al
sildenafil ya que es el mas vendido en EE.UU. y dentro de
esta clase de medicamentos es del que se tienen mas datos.

El uso de sildenafil es seguro en pacientes con glaucoma y
degeneracion macular [4,5].

Hasta la fecha, los datos provenientes de la vigilancia post-
comercializacion de sildenafil, vardenafil y tadalafil, no
sugieren que existan efectos visuales directamente
relacionados con estos agentes, mas alla de eventos benignos
y transitorios.

Referencias:

1. Marmor FF, Kessler R. Sildenafil (Viagra) and
ophthalmology. Survey of Ophthalmology1999;44:153-
162.

2. Edwards R, Biriell C. Harmonisation in
pharmacovigilance. Drug Safety 1994; 10:93-102.

3. Fraunfelder FT, Fraunfelder FW. Drug-Induced Ocular
Side Effects. 5th ed. Woburn, Mass: Butterworth-
Heinemann, 2001:824.

4. Grunwald JE, Jacob SS, Siu K, Piltz J, Dupont J. Acute
effects of sildenafil citrate (Viagra) on intraocular
pressure in open-angle glaucoma. American Journal of
Ophthalmology 2001;132:872-874.

5. Birch DG, Toler SM, Swanson WH, Fish GE, Laties
AM. A double-blind placebo-controlled evaluation of the
acute effects of sildenafil citrate (Viagra) on visual
function in subjects with early-stage age-related macular
degeneration. American Journal of Ophthalmology
2002;133:665-672.

[N.E.: ver también la nota “Sildenafil: ceguera en
consumidores de Viagra” en la Seccion Advierten, apartado
Cambios en la rotulacion de esta edicion del Boletin
Farmacos]

TAMOXIFENO AUMENTO DEL RIESGO DE
HIGADO GRASO EN MUJERES CON SOBREPESO.
ITALIA (Tamoxifen Increases risk of fatty liver disease in
overweight women Italy)

WHO Pharm News 2005;2:9

Traducido por Martin Cafas

De acuerdo a una investigacion llevada a cabo en Italia el
tamoxifeno parece aumentar el riesgo de higado graso no
alcohdlico, incluyendo esteatohepatitis, pero solo en mujeres
con sobrepeso y obesas. Para determinar la incidencia y los
factores de riesgo relacionados con higado graso asociados al
uso de tamoxifeno, los investigadores evaluaron una cohorte
de 5408 mujeres con historia de cancer de mama a quienes se
les habia practicado histerectomia y fueron incluidas en el
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ensayo italiano de quimioprevencion con tamoxifeno
prospectivo, multicéntrico, doble ciego. Las mujeres se
asignaron al azar para recibir tamoxifeno 20 mg/dia (n =
2708) o placebo (2700) durante 5 afios.

El estudio encontré que en las mujeres del grupo tratado con
tamoxifeno reunian criterios de sospecha de higado graso no
alcohdlico mas frecuentemente que las del grupo placebo (34
vs 18), pero este exceso se restringio a los primeros dos afios
de tratamiento.

El higado graso fue confirmado por ultrasonografia en las 52
mujeres; en las 20 mujeres que se obtuvo biopsia hepética, se
confirmo esteatohepatitis (12 tamoxifeno, 3 placebo) e
higado graso (1 tamoxifeno, 4 placebo).

En el andlisis multivariado el tamoxifeno se asoci6 con una
aumento del riesgo de desarrollar higado graso no alcohdlico,
con una relacion de riesgo (hazard ratio HR) de 2 (IC 95%
1,1, 3,5). Sin embargo, esta asociacion solo se documenté en
mujeres con un indice de masa corporal > 25 (HR 2,3;1,2,
4,6). Factores adicionales asociados con el desarrollo de
higado graso no alcohélico incluyeron sobrepeso (HR 2,4;
1,2, 4,8), obesidad (3,6;1,7, 7,6), hipertension (2; 1, 3,8) e
hipercolesterolemia severa basal (3,4;1,4, 7,8).

Referencia:

Bruno S, et al. Incidence and risk factors for non-alcoholic
steatohepatitis: prospective study of 5408 women enrolled in
Italian Tamoxifen chemoprevention trial. British Medical
Journal, March 2005. Disponible en:
http://bmj.bmjjournals.com/cqi/reprint/330/7497/932

AGRANULOCITOSIS INDUCIDA POR
MEDICAMENTOS, ESTUDIO DE BASE
POBLACIONAL (Population-based drug-induced
agranulocytosis)

Ibafiez L et al.

Arch Intern Med 2005;165:869-874

Advierten... - Boletin Farmacos 2005; 8(3)
Traducido por Martin Cafias

Antecedentes: Desde de la primera publicacion, en los afios
80, de un gran estudio internacional de casos y controles
sobre el riesgo de agranulocitosis asociados con el uso de
medicamentos, se han comercializado varios farmacos
nuevos.

Métodos: Diecisiete unidades de hematologia contribuyeron
al estudio de seguimiento de casos y controles de
agranulocitosis y anemia aplasica en Barcelona, Espafia.
Después de un seguimiento de 78,73 millones de personas-
afios, se comparo el consumo previo de medicamentos de 177
casos de agranulocitosis en la comunidad con el de 586
controles apareados por sexo, edad, y hospital.

Resultados: La incidencia anual de casos de agranulocitosis
adquiridos en la comunidad fue de 3,46/1 millon, y aument6
con la edad. Un 7,0% de los pacientes murieron, y la tasa de
mortalidad fue de 0,24/1 millén. El medicamento méas
fuertemente asociado al riesgo de agranulocitosis fue
clorhidrato de ticlopidina, con un OR de103,23 (IC95%
12,73-837,74), seguido por el dobesilato calcico (OR 77,84;
[1C95% 4,50-1.346,2]), farmacos antitiroideos (OR 52,75;
[1C95% 5,82-478,03), dipirona (metamizol sédico y
metamizol magnésico) (OR 25,76; [IC95% 8,39-179,12]), y
espironolactona (OR 19,97;[ 1C95% 2,27-175,89]). Otros
medicamentos asociados con un riesgo significativo fueron
piritildiona, cinepazida, clorhidrato de aprindina,
carbamazepina, sulfonamidas, fenitoina y fenitoina sddica,
antibioticos lactamicos, eritromicina estearato, eritromicina
etilsuccinato y diclofenac disddico. La incidencia individual
atribuible a todos estos farmacos, los cuales colectivamente
explicaron el 68,6% de los casos, fue menos de 1:1 millon
por afio.

Conclusiones: La agranulocitosis es una reaccion rara, pero
grave. Unos pocos medicamentos son responsables de dos
tercios de los casos. Los resultados también muestran que
algunos de los medicamentos nuevos también pueden tener
este tipo de reaccion adversa.

Precauciones

ALBUMINA: ACTUALIZACION SOBRE LA
SEGURIDAD DE SU USO EN PACIENTES CRITICOS
Medscape Medical News, 2005

Traducido por Ndria Homedes

El 26 de mayo la FDA avis6 a los profesionales de la salud
de la actualizacién de la recomendacidn sobre la
administracion de alblmina a los pacientes criticos.

En 1998 la FDA escribi6 una carta en la que haciendo
referencia a un estudio de meta-analisis que se publicé en el
British Medical Journal cuestionaba los beneficios de la
administracion de albimina a pacientes criticos.

El meta-analisis que habia realizado el Grupo de Lesiones de
Cochrane encontr6 que la administracion de albdmina se
asociaba a un aumento del 6% en el riesgo de mortalidad con
respecto a la administracion de solucion salina (riesgo
relativo = 1,68, IC al 95%: 1,26-2,23). Se observaron datos
similares en pacientes con hipovolemia, hipoproteinemia 'y
quemaduras.

En ese momento la FDA aconsejo a los médicos que tuvieran
en cuenta esta informacion al decidir como tratar a sus
pacientes.

En mayo de 2004 el New England Journal of Medicine
publico los resultados del estudio SAFE (Evaluacion de la
administracion de suero salino versus albimina). En este



estudio 6.997 pacientes criticamente enfermos fueron
aleatorizados para recibir albimina al 4% o suero salino para
el tratamiento de la hipovolemia. Este es el estudio mas
grande que se ha hecho hasta ahora para evaluar la seguridad
de la albdmina.

Los resultados de este estudio demostraron que las tasas de
mortalidad de los pacientes criticos tratados con alblimina
eran parecidas a las de los que recibieron suero salino (razén
de riesgo 0,99: 1C95%: 0,91-1,09). El andlisis de datos
secundarios de pacientes con sindrome de distrés respiratorio,
sepsis severa, y trauma dio resultados parecidos.

La FDA también hace referencia a otros hallazgos de
importancia. En primer lugar los resultados de un estudio
exploratorio demostraron que el uso de albimina en
pacientes de traumatologia con traumatismo cerebral se
asociaba a un aumento de la mortalidad (riesgo relativo: 1,36;
IC al 95%: 0,99-1,86). En segundo lugar el uso de albimina
se asociaba a un aumento de la sobrevivencia de pacientes
con sepsis severa. Este dltimo hallazgo no fue
estadisticamente significativo y por lo tanto es dificil
determinar su significado clinico.

En el estudio SAFE no se incluyeron pacientes quemados y
no se sabe cual es el riesgo de administrar albimina en estos
pacientes. Se necesitan hacer mas estudios para determinar el
riesgo de la albimina en quemados, pacientes con
traumatismo cerebral y en shock séptico.

ALIMEMAZINE / PARACETAMOL EN PASTA
DENTAL: CONTRAINDICADA EN NINOS MENORES
DE DOS ANOS. REINO UNIDO (Alimemazine —
Paracetamol teething mixture. Contraindicated in children
below two years. UK)

WHO Pharm News 2005;2:5

Traducido por Martin Cafias

Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos
Sanitarios (MHRA, por sus siglas en ingles) del Reino Unido
alert6 a los profesionales de salud que una pasta dental que
contiene tartrato de alimemazina y paracetamol, la cual
contiene informacion sobre la dosis para pacientes mayores
de tres meses de edad, esté contraindicada en nifios menores
de dos afios.

Se solicité a los profesionales que consideren este producto
como una causa potencial de efectos adversos en cualquier
paciente, y debe aconsejarse a los pacientes que destruyan los
restos del producto que tengan en la casa.

Referencia:

News & Updates, NHS, 17 February 2005. Disponible en:
http://www.druginfozone.nhs.uk/Record%20Viewing/viewR
ecord.aspx?id=545087
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CORTICOSTEROIDES CON VITAMINAS DEL
GRUPO B PARA ADMINISTRACION PARENTERAL:
MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE
AUTORIZACION. ESPANA

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) ha evaluado las condiciones de
autorizacion de dos medicamentos parenterales con
corticosteroides (dexametasona) en asociacion con vitaminas
del grupo B. La nota informativa 2005/10 con fecha 13 de
mayo de 2005, esta disponible en:
http://www.agemed.es/documentos/notasPrensa/csmh/2005/c
ont_corticosteroides-vitB.htm

Con motivo de la notificacion de algunos casos graves de
trastornos 6seos (necrosis avascular de cabeza de fémur)
relacionados con tratamientos prolongados con asociaciones
de corticosteroides y vitaminas del grupo B administrados
por via parenteral (Inzitan y Neurodavur Plus), el Comité de
Seguridad de Medicamentos de Uso Humano (CSMH) de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ha procedido a re-evaluar la relacion beneficio-
riesgo de estos productos.

Dado que las reacciones adversas notificadas estan
relacionadas con los efectos del uso prolongado de los
corticosteroides, la conclusion del CSMH fue que el balance
beneficio-riesgo de estos medicamentos es favorable
Unicamente cuando su uso se limita al tratamiento de
procesos agudos durante periodos cortos.

La AEMPS, ha procedido a modificar las condiciones de
autorizacion con las siguientes recomendaciones:

- El tratamiento debe limitarse a periodos cortos de 6 dias de
duracién, administrando una dosis de una ampolla diaria o
una ampolla cada dos dias. Unicamente en casos
excepcionales el tratamiento se podra continuar un maximo
de 12 dias.

- Nunca prolongar el tratamiento més de lo establecido, pues
la administracion continuada puede ocasionar osteoporosis
en mujeres tras la menopausia y en hombres mayores de 70
afios, o casos de fragilidad 6sea con necrosis avascular de
huesos largos, mas frecuentes en jovenes y menores de 50
afios.

- No debe de reiniciarse el tratamiento hasta que hayan
transcurrido al menos 6 meses de finalizar el tratamiento
inicial.

- Se recomienda a los pacientes que lleven consigo una
tarjeta advirtiendo del tratamiento en curso y de que avisen
a otros médicos y en particular a los anestesistas, en el caso
de nuevas visitas médicas.

Para una informacion mas detallada se han incluido en esta
Nota informativa los textos revisados y actualizados de estos
dos medicamentos, Inzitan (ficha técnica y prospecto) y
Neurodavur Plus (ficha técnica y prospecto) en

www.agemed.es

Informacion enviada a e-farmacos por Mariano Madurga



DEXTRAMETORFANO: LA FDA ALERTA SOBRE SU
ABUSO

Medscape Medical News, 24 de mayo de 2005

Traducido por Ndria Homedes

La FDA, respondiendo a la muerte de cinco adolescentes por
el consumo de dextrametorfano en polvo, publicé una nota
alertando al publico sobre el abuso potencial del
dextrametorfano.

El dextrametorfano es un producto sintético que esta incluido
en muchos productos contra el resfriado que se venden sin
receta. Si bien es un antitusivo efectivo y un medicamento
seguro cuando se utiliza de forma adecuada y en pequefias
cantidades, cuando se abusa para intoxicarse en forma
intencional, puede ocasionar efectos adversos graves,
incluyendo: dafio cerebral, convulsiones, pérdida de
conciencia, arritmias y muerte.

Segun la FDA el abuso del dextrametorfano es un problema
antiguo con algunas innovaciones: la venta de
dextrametorfano puro en polvo, que con frecuencia el
vendedor pone en capsulas, y que se distribuye en la calle.

Se les recomienda a los padres que vigilen si sus hijos
exhiben algiin comportamiento que indique que estan
abusando del dextrametorfano o de otros medicamentos; por
ejemplo: si utilizan grandes cantidades de medicinas contra el
resfriado o si los usan cuando no estan enfermos; si
desaparecen medicamentos de sus botiquines; o si observan
restos de medicamentos entre las pertenencias del
adolescente. Otros signos de abuso de drogas son:
empeoramiento de las notas en la escuela, cambios de humor,
y cambios de habitos o de apariencia.

Para mas informacion se puede consultar la siguiente pagina:
http://store.health.org/catalog/mediaDetails.aspx?ID=371 y
http://www.family.samhsa.gov/get/otcdrugs.aspx

DROTRECOGIN ALFA ACTIVADO:
INTERRUPCION DEL ESTUDIO XIGRIS EN
PACIENTES PEDIATRICOS

Medscape Medical News, 29 de abril de 2005
Traducido por Ndria Homedes

La FDA'y Eli Lilly notificaron a los profesionales de la salud
de la terminacion del ensayo clinico de drotrecogin alfa
activado (Xigris) en pacientes pediatricos con sepsis severa.
Los datos preliminares sugieren que no tiene ventajas
comparado con el placebo.

En este estudio 399 pacientes pediatricos con sepsis severa
fueron aleatorizados para recibir drotrecogin alfa activado o
placebo durante 28 dias. Los resultados preliminares sugieren
que la recuperacién total de los 6rganos con insuficiencia
funcional fue muy similar en los dos grupos (9,7 £ 5 dias vs
9,8 +5,1 dias).
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Las tasas de mortalidad, otros eventos adversos severos,
sangrados graves, y la frecuencia de amputaciones fue
parecida en los dos grupos. Los resultados también
demostraron que un mayor nimero de nifios en el grupo
tratado con Xigris (4 vs 1) desarrollaron hemorragia
intracraneal durante los seis dias que recibieron la infusién.
Tres de esos casos se dieron en nifios de dos meses o
menores.

Segun la carta se seguiran recabando datos de los nifios que
ya estan inscritos en el estudio hasta completar el periodo de
seguimiento de 28 dias. Los resultados finales estaran
disponibles a finales de afio.

Drotrecogin alfa activado esta indicada para reducir la
mortalidad de los pacientes adultos con sepsis severa que
tienen un riesgo elevado de morir. No es un tratamiento
indicado para pacientes pediatricos.

ETINILESTRADIOL / CIPROTERONA: AUMENTO
DEL RIESGO DE TROMBOSIS. NORUEGA
(Ethinylestradiol/ cyproterone: increased risk of thrombosis)
WHO Drug Infor 2005;19(1):23

Traducido por Martin Cafias

La agencia de Control de Medicamentos de Noruega
(NMCA) difundio un recordatorio sobre la asociacion de
etinilestradiol/ ciproterona (Diane) con un aumento del riesgo
de trombosis. La NMCA recibié 26 notificaciones de
reacciones adversas asociadas con este producto, incluyendo
15 de trombosis venosa, dos de las cuales ocasionaron la
muerte.

Se remarca que etinilestradiol / ciproterona debe ser utilizado
con las mismas precauciones que los anticonceptivos orales,
y no deben utilizarse en mujeres con factores de riesgo
conocidos para trombosis, tales como habito de fumar,
obesidad, e historia familiar de trombosis.

Referencia:
Nytt om Legemidler, 11 August 2004. Disponible en:
http://www.legemiddelverket.no

GALANTAMINA: MEDIDAS ADICIONALES DE
SEGURIDAD. HOLANDA (Additional safety assessment
undertaken The Netherlands)

WHO Pharm News 2005;2:8

Traducido por Martin Cafias

El Comité de Evaluacion de Medicamentos (MEB, por sus
siglas en inglés) de Holanda esté recordando a los
profesionales que la galantamina (Reminyl) no esta aprobada
para el tratamiento de la disfuncion cognitiva leve (MCI)
sino solo para el tratamiento el Alzheimer leve a moderado.
El MEB, en cooperacién con otras autoridades reguladoras
europeas han comenzado a hacer una evaluacion adicional
del farmaco; tras del analisis preliminar de los datos



provenientes de dos ensayos internacionales que se llevaron a
cabo para observar si el comienzo de la demencia podria
atrasarse en pacientes con disfuncién cognitiva leve (MCI) se
observo que en estos estudios murieron un total de 15
pacientes en el grupo tratado con galantaminay cinco en el
grupo tratado con placebo. La causa de la muerte vari6 pero
fue principalmente por causas cardiovasculares y
cerebrovasculares. EI MEB aconseja que hasta que no se
disponga de nuevos datos no se utilice la Galantamina fuera
de los usos aprobados y que los pacientes con demencia por
Alzheimer sean tratados y seguidos de acuerdo a las
recomendaciones nacionales.

Referencia:

News and Publications, Medicines Evaluation Board,
Netherlands, 5 March 2005. Disponible en: http://www.cbg-
meb.nl/uk/nieuws/act0503a.htm

[N.E.: ver también “Galantamina (Reminyl): Incremento de
la mortalidad en pacientes con deterioro cognitivo leve” en la
Seccion Advierten del Boletin Farmacos 8(1), y
“Galantamina (Reminyl): se le atribuyen un nimero excesivo
de muertes” en la Seccion Advierten, apartado Precauciones
del Boletin Farmacos 8(2)]

ISOTRETINOINA: ACNE Y SUICIDABILIDAD (Acne,
isotretinoin and suicidality)

Aust Adv Drug Reactions Bull 2005;24(3)

Traducido por Martin Cafias

La isotretinoina (Accure, Oratane, Roaccutane) es un
derivado retinoide aprobado para el tratamiento del acne
quistico grave que no responde a otros tratamientos. Debido a
su teratogenicidad, la prescripcion de Isotretinoina en
Australia esta restringida a médicos especialistas y
dermatdlogos [1]. El ADRAC recibié 21 notificaciones de
pacientes entre 13 a 40 afios (mediana 18) que padecieron
ideaciones suicidadas o intentaron suicidarse. Dos personas
murieron, y una de ellas fue motivo de una investigacion
forense.

Un estudio epidemioldgico reciente comparando isotretinoina
oral con otros tratamientos para el acné, no encontro un
aumento del riesgo de depresion o suicidio atribuible a la
isotretinoina [2]. En forma similar, un estudio que empleé el
analisis de secuencia prescriptiva simétrica encontré que la
prescripcion de un antidepresivo fue tan frecuente antes
como después de comenzar el tratamiento con isotretinoina
[3]. A pesar de ello es evidente que puede presentarse
depresion clinica significativa en pacientes tratados con
isotretinoina. Si la depresion es grave, puede acompafiarse de
ideas suicidas y, desafortunadamente, de intentos de suicidio.
Es posible que la depresion sea resultado del impacto del
acné grave en la autoestima y la funcién social de pacientes
gue se encuentran en una etapa emocionalmente vulnerable
de su desarrollo.

A pesar de la ausencia de vinculo causal entre la Isotretinoina
y la depresidn, cualquier paciente con acné lo
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suficientemente grave como para necesitar tratamiento con
isotretinoina debe considerarse en riesgo de padecer una
depresidn clinica y sus consecuencias, incluyendo posibles
intentos de suicidio. De acuerdo a esto cuando se prescriba
Isotretinoina, el paciente y los miembros de su familia deben
ser conocedores de este riesgo y de la necesidad de hacer una
evaluacion urgente cuando aparezcan signos de depresion.
Los pacientes deben leer la informacion del medicamento
que se entrega al consumidor, la cual aconseja que si aparece
alguno de los siguientes sintomas se detenga el uso de la
isotretinoina y acudan a su médico:

- Sensacion de tristeza y crisis de llantos

- Pérdida de interés en actividades que disfrutaban

- Dormir en exceso o problemas para conciliar el suefio
- Cambios en el apetito o en el peso corporal

- Trastornos de concentracion

- Distanciamiento de amigos o familiares

- Falta de energia

- Sentimientos de autoestima o culpa inadecuados

Referencias:

1. Avoiding fetal abnormalities with isotretinoin. Aust Adv
Drug Reactions Bull 2005;24:3.

2.Jick SS, Kremers HM, Vasilakis-Sacramozza C.
Isotretinoin use and risk of depression, psychotic
symptoms, suicide and attempted suicide. Arch Dermatol
2000;136:1231-6.

3.Hersom K, Neary MP, Levaux HP, Klaskala W, Strauss
JS. Isotretinoin and antidepressant pharmacotherapy: a
prescription sequence symmetry analysis. J Am Acad
Dermatol 2003;49:424-32.

MEDICINA AYURVEDICA: ALTOS NIVELES DE
METALES PESADOS EN ALGUNOS PREPARADOS.
CANADA (Ayurvedic Medicines. High levels of heavy
metals in some preparations. Canada)

WHO Pharm News 2005;2:6

Traducido por Martin Cafias

Health Canada alerté que de acuerdo a un estudio realizado
en EE.UU., al menos 14 preparados de medicinas
ayurvedicas contienen niveles elevados de plomo, mercurio
ylo arsénico.

El estudio, fue publicado en diciembre de 2004 en el Journal
of the American Medical Association, JAMA. Se sospecha
que 3 de estos productos estan disponibles en varias partes de
Canada, aunque su venta no ha sido autorizada.

Los productos medicinales ayurvédicos se utilizan en el
marco del paradigma de curacion tradicional hindd. De
acuerdo a los principios de la medicina ayurvédica los
metales pesados se utilizan en un estado detoxificado. Sin
embargo, si el proceso de detoxificacion no se sigue
estrictamente durante su fabricacion, el producto resultante
podria tener niveles elevados de metales pesados. Al
acumularse en 6rganos vitales, los metales pesados
constituyen un riesgo para la salud.



El envenenamiento con arsénico puede afectar higado,
médula 6sea, sistemas cardiovascular y nervioso,
produciendo nauseas, dolor abdominal, vémitos, calambres,
anormalidades cardiacas, dafio hepético, anemia 'y
disminucién de la funcién de nervios motores. El
envenenamiento con plomo puede afectar rifiones, higado,
corazon y el sistema nervioso central produciendo pérdida de
peso, insomnio, somnolencia, y paralisis. El envenenamiento
con mercurio puede afectar a rifiones y sistema nervioso
central produciendo temblores, insomnio, pérdida de la
memoria, enlentecimiento de las funciones nerviosas
sensitivomotoras y disminucion de las funciones mentales.

Puede consultarse una lista completa de los productos en la
seccion Warnings and Advisories de la pagina web de Health
Canada (ver referencia abajo). Health Canada actualmente
esta estudiando la disponibilidad en Canada de estos
productos para luego determinar como proceder. Mientras
tanto se advierte a los consumidores que no utilicen ninguno
de estos productos.

Aguellos individuos que los hayan utilizado en el pasado y
estén preocupados por su salud deben acudir a su médico de
cabecera.

Referencia:

Health Canada Warnings/ Advisories, 3 March 2005.
Disponible en: http://hc-
sc.gc.ca/english/protection/warnings/2005/2005 09.html

NESIRITIDA: PUEDE AUMENTAR EL RIESGO DE
MORTALIDAD

Medscape Medical News, 2005

Traducido y editado por Ndria Homedes

La FDA ha advertido a los profesionales de la salud que la
nesiritida (Natrecor) puede tener peor efecto sobre la
sobrevida y en la funcidn renal que otros productos como
nitroglicerina y diuréticos.

La FDA, en el 2001, aprobo el uso de la nesiritida para el
tratamiento endovenoso de pacientes con insuficiencia
cardiaca descompensada en fase aguda que presentan disnea
de reposo o con esfuerzos minimos. La aprobacion se basé en
que la nesiritida mejor6 la disnea en esos pacientes. En estos
estudios, la mortalidad asociada a la nesiritida era algo mas
elevada que en otros grupos, pero en ese momento no se
sabia si el aumento de la mortalidad estaba relacionado con el
medicamento.

La revision de la seguridad de la nesiritida se basa en los
datos de mortalidad a los 30 dias, incluidos en siete estudios
con un total de 1.700 pacientes. Tres de los estudios se
incluyeron en un metandlisis publicado en el nimero de
JAMA del 20 de abril y en el nimero del 29 de marzo de la
revista Circulation.

En estos siete estudios la nesiritida se asocié a un aumento de
la mortalidad comparado con otros medicamentos estandar
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(5,3% vs 4,3%). En los cuatro ensayos que midieron la
mortalidad a largo plazo, la mortalidad a los 180 dias
también fue mas elevada en los pacientes tratados con
nesiritida que en los pacientes tratados con otros
medicamentos (21,7% vs 21,5%). Estas diferencias en
mortalidad no resultaron ser estadisticamente significativas.

La FDA sefiala que dado el reducido nimero de muertes, los
intervalos de confianza para las razones de riesgo son
amplios. Es mas, dado el limitado nimero de pacientes es
probable que hayan diferencias entre las caracteristicas de los
pacientes incluidos en los dos grupos y estos efectos no
pueden medirse.

La nesiritida también puede afectar la funcion renal y
ocasionar azoemia en pacientes con insuficiencia cardiaca
severa cuya funcion renal depende de la actividad del sistema
renina-angiotensina-aldosterona.

En los estudios clinicos, la iniciacion del tratamiento con
dosis superiores a 0,01pg/Kg por minuto (0,015 y 0,03
Mg/Kg por minuto) se asocid a un aumento de la creatinina
sérica de mas de 0,5 mg/dL por encima de la linea de base.
No se observo ningln aumento en el nimero de casos de
fallo renal agudo o de necesidad de didlisis.

Sin embargo, comparado con los pacientes tratados con
nitroglicerina, un porcentaje mas elevado de pacientes
tratados con nesiritidina requirio dialisis durante los treinta
primeros dias de seguimiento (9 [3%] vs 5 [2%)]).

El laboratorio productor (Scios, filial de Johnson and
Johnson) trabajara con un grupo de expertos quienes
revisaran los datos y haran recomendaciones.

Para mas informacion se puede consultar:
http://www.natrecor.com

OLANZAPINA: ALERTA DE ERRORES DE LA
MEDICACION. EE.UU. (Olanzapina. Medication errors
alert USA)

WHO Pharm News 2005;2:2

Traducido por Martin Cafas

Eli Lilly & Company difundié una carta “Querido Doctor”
avisando a los profesionales sobre notificaciones de errores
de dispensacion y prescripcion del antipsicotico olanzapina
(Zyprexa) y del antihistaminico cetirizina (Zyrtec). La
dispensacion de olanzapina en lugar de cetirizina o viceversa
condujo a la ocurrencia de efectos adversos. Esa confusion
puede dar como resultado, por ejemplo, una recaida de la
enfermedad en pacientes con esquizofrenia o trastorno
bipolar. Los factores que pueden contribuir a los errores de la
medicacion son: las primeras dos letras de sus nombres
comerciales son las mismas, los productos habitualmente se
almacenen cerca uno del otro, los dos estan disponibles en
tabletas de 5 mg y10 mg y ambos tienen un intervalo de dosis
de una vez al dia. Dentro de las medidas que ha tomado o
seran tomadas por Eli Lilly se incluyen el cambio del



etiquetado del frasco de ZYPREXA 10 mg a ZyPREXA, para
facilitar su identificacion y el lanzamiento de una campafia
para advertir sobre el posible error de dispensacion.

Referencia:

“Dear Health-care Professional” letter from Eli Lilly &
Company, 26 January 2005. Disponible en:
http://www.fda.gov/medwatch/SAFETY/2005/zyprexa.htm

QING ZHISAN TAIN SHOU, LI DA DAI DAI HUA,
MEIZITANG: PRESENCIA DE SIBUTRAMINA.
REINO UNIDO

WHO Pharm News 2005;2:3

Traducido por Martin Cafias

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos
Sanitarios (MHRA, por sus siglas en ingles) del Reino Unido
se enterd de la disponibilidad en el mercado de un

Advierten... - Boletin Farmacos 2005; 8(3)

suplemento para adelgazar que forma parte de la Medicina
Tradicional China, llamado Qing zhisan tain shou, el cual
contiene el medicamento para venta bajo receta sibutramina.
La MHRA alerta a los consumidores que la sibutramina solo
se debe prescribir bajo determinadas circunstancias y
requiere la supervision de un médico ya que puede producir
un aumento de la presion arterial.

Qing zhisan tain shou se distribuye como una cépsula de
color crema 'y marron. Las capsulas contenidas en blisters, se
presentan en cajitas verdes y blancas con varias inscripciones
e imagenes. Otros dos productos para adelgazar de Medicina
Tradicional China, Li Da Dai Dai Hua y Meizitang
capturados por las autoridades holandesas, también contenian
sibutramina.

Referencia:

Herbal Safety News, 27 May 2005. Disponible en:
http://medicines.mhra.gov.uk/ourwork/licensingmeds/herbal
meds/herbalsafety.htm#safety

Reincorporaciones al mercado

TOLCAPONA: DE VUELTA AL MERCADO. REINO
UNIDO (Tolcapone: return to market United Kingdom)
WHO Drug Infor 2005;19(1):33

Traducido por Martin Cafias

Tolcapona (Tasmar) es un inhibidor de la
catecolometiltransferasa (COMT) y se utiliza en la
enfermedad de Parkinson.

En febrero de 1999, el Comité de Seguridad de
Medicamentos del Reino Unido inform¢ sobre el retiro de
tolcapona porque se habian reportado casos de reacciones
hepéticas graves y de sindrome neuroléptico maligno (NMS)

[1].

En la reunion de abril de 2004, el Comité Europeo de
Propietarios de Productos Medicinales, tras revisar las
pruebas clinicas y ratificar que la tolcapona es mas eficaz que
la entacapona en el control de las fluctuaciones motoras en
pacientes con enfermedad de Parkinson avanzada,
recomendo levantar la suspension de la comercializacién de
tolcapona.

89

La tolcapona estara disponible con indicaciones restringidas
a aquellos pacientes “que no respondan o tengan intolerancia
a otros inhibidores de la COMT”.

El uso de tolcapona debera hacerse bajo las siguientes

condiciones:

- Seguimiento frecuente de la funcién hepatica y vigilancia
estrecha de posibles signos y sintomas de enfermedad
hepatica subyacente.

- Contraindicacion en pacientes con disquinesia grave con
antecedentes de NMS.

- Restriccidn de la prescripcion a médicos con experiencia en
el manejo de enfermedad de Parkinson avanzada.

- Debe vigilarse en forma estrecha la seguridad de tolcapona.

Referencia:
1. Committee on Safety of Medicines, Current Problems in
Pharmacovigilance, 25:2(1999).
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Recomiendan

SE RECOMIENDA EL USO DE VACUNA
MENINGOCOCICA PARA ALGUNOS
ADOLESCENTES

Medscape Medical News, 6 de mayo de 2005
Traducido por Ndria Homedes

La Academia Americana de Pediatria (AAP) y los Centros de
Control y Prevencion de las Enfermedades (CDC)
recomiendan que se utilizase la vacuna meningococica
tetravalente (MCV4; Menactra, Sanofi Pasteur) en
adolescentes jovenes (11-12 afios de edad), adolescentes de
15 afos, y estudiantes en sus primeros afios de universidad
que residen en dormitorios.

La academia también recomienda esta vacuna para otros
grupos de riesgo elevado, como los que tienen alteraciones de
salud (deficiencias severas del sistema inmunitario, o
asplenia anatémica o funcional) y a los que van a viajar a
areas donde hay tasas elevadas de enfermedad
meningococica.

Segun el CDC, la MCV4 esta autorizada para personas entre
11 y 55 afios. En este momento se esta aplicando a los que
tienen mayor riesgo de contraer la enfermedad. Cuando haya
suficientes dosis, el CDC la recomendara para todos los
adolescentes que tengan mas de 11 afios.

Segun la academia de pediatria, la incidencia méas elevada de
enfermedad meningocdcica es en menores de un afio pero
hay otro pico de incidencia en la adolescencia. El 20% de los
adolescentes afectados mueren. Es el grupo de edad donde se
muere el porcentaje mas alto de pacientes afectados por
meningitis.

Hay otra vacuna mas antigua, Menomune A/C/Y/W-135
(MPSV4) que tiene permiso de comercializacion para
mayores de dos afios, pero su utilizacién en nifios solo se
recomienda cuando estan expuestos a riesgo elevado de
meningitis. Una de las desventajas de MOSV4 es que con el
tiempo pierde efectividad.
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Se espera que la MCV4, al tener una mejor respuesta al
primer contacto y una fuerte respuesta con memoria cuando
hay re-exposicién, ofrezca un periodo de inmunidad mas
largo.

RECOMENDACIONES PARA EL MANEJO DE LA
OSTEOPOROSIS

Zarate A et al.

Gac Med Mex 2004;140(2):235-240

En la actualidad la osteoporosis se considera solamente como
un riesgo de fractura y por lo tanto se debe analizar en
compafiia de otros riesgos para decidir la conveniencia del
tratamiento. Es mas importante considerar la calidad dsea
que confiere la resistencia, en la que la densidad dsea es uno
de los varios componentes junto con la microarquitectura, la
matriz y el recambio 6seo. El tratamiento de la osteoporosis
se hace en forma individual, considerando la edad y el
antecedente de fractura, para asi seleccionar varios recursos
que se pueden agrupar en antiresortivos y anabolicos. Entre
los primeros estan los estrégenos, los bisfosfonatos y los
moduladores selectivos del receptor de estrogenos como los
principales; los anabolicos ain se encuentran en estudio y el
maés adelantado es la parathormona sintética. La
administracion de calcio y vitamina D no es suficiente para el
tratamiento de la osteoporosis. El principal problema del
tratamiento, que ha provocado una baja adherencia es el
costo de los medicamentos y la falta de informacidn sobre la
necesidad de que el tratamiento sea a muy largo plazo.

[N.E.: Las recomendaciones avaladas por la Academia
Nacional de Medicina de México, A.C. se pueden ver en
espariol en:
http://www.medigraphic.com/pdfs/gaceta/gm-

2004/gm0420.pdf (7 pag.)]
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Etica y Derecho

ARGENTINA: POR 6 MESES FALTARON
MEDICAMENTOS PARA CHAGAS
Jimena Orchuela y Martin Cafias

El benznidazol falté en varias provincias del pais [1,2]. La
normativa vigente exige que sean tratados todos los menores
de 15 afos en fase aguda. El producto actualmente lo fabrica
Roche en Brasil.

Como dieron a conocer los medios de comunicacion locales,
el Programa Provincial de Santa Fe no suministrd la
medicacion por carecer de los comprimidos desde el mes de
diciembre pasado. Al respecto, el Jefe Provincial de Chagas,
Marcelo Nepote, dirigioé una nota a la Jefa de la Zona de
Salud, Cintia Levin, en la que le comunicaba que el Servicio
Nacional de Control del Vector estaba realizando las
gestiones pertinentes ante la Agencia Nacional de Alimentos,
Medicamentos y Tecnologia Médicos (ANMAT) para
disponer a la brevedad de benznidazol [1].

El Programa Nacional de Chagas a través del Ministerio de
Salud de la Nacion realiza anualmente las gestiones
administrativas para la adquisicion de insumos para todas las
actividades del Programa y entre ellos Radanil (benznidazol),
pero “lamentablemente el Unico laboratorio [Roche] que
produce esta medicacion rechazo por falta de stock en
diciembre pasado la orden de compra que este programa
habia gestionado por tramite licitatorio por 2700 frascos por
100 comprimidos. Este es el motivo por el cual no podemos
dar una respuesta a la demanda realizada, pero también debo
aclarar que aqui no hubo negligencia por parte de los
funcionarios que estamos en el programa sino que las causas
de este déficit exceden a nuestra competencia y como es de
publico conocimiento esta sujeto a las reglas de juego del
mercado (...) Estimamos que en 15 dias podremos disponer
de esta medicacion”, se defendié Cynthia Spillmann, de la
Coordinacién Nacional de Control de Vectores en una carta
del 10 de mayo ultimo dirigida a un médico santafesino [1].

Desde hace un tiempo hay un foro de chagas en la web a
través del Foro de Educacién Continua en Cardiologia de la
Federacion Argentina de Cardiologia. La Dra. Nora Lépez,
del Servicio de Cardiologia del Hospital Central de Maracay,
Estado de Aragua, Venezuela, opin6: “La desidia que
significa que un Ministerio, un Programa Nacional de Chagas
del Ministerio de Salud de la Nacién, o una Direccion de
Enfermedades Transmisibles no consiga una medicina barata
desde el mes de diciembre y estamos en mayo, es un hecho
que tiene un calificativo que no voy a poner en esta carta,
pero al menos amerita una denuncia judicial, un habeas
corpus, en nombre de los nifios y sus padres y una solicitud
de renuncia de las autoridades responsables, ya que no
deciden renunciar ante su evidente fracaso.” [1]

El Dr. Rubén Storino, ex Presidente del Consejo Nacional de
Chagas de la Sociedad Argentina de Cardiologia, también fue
categorico: “Los padres de los chicos tienen que exigir la
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medicacion a través de una carta documento al Ministerio de
Salud.” “Tenemos que pasar del pais de los discursos al de
los hechos porgue si no hay una respuesta del Estado, la
Justicia debe determinar si se trata o no de abandono de
personas”, remato. Y agreg6 que “la industria farmacéutica
elabora los medicamentos para vender, pero en este caso
puntual, no hace plata. Asi se impone la ley del mas fuerte
por encima del Estado.”[1]

La ““solucion”

Los primeros dias de junio un profesional de la salud
santafesino recibié un Illamado telefénico de un responsable
de Roche, quien le sefial6 que no existio por parte del
laboratorio un rechazo por falta de stock, como habian dicho
algunos funcionarios nacionales. Explicé que en el pais
existen aproximadamente 3.000 frascos con 100
comprimidos cada uno, con vencimiento al mes de
noviembre del 2004, y que podrian ser de utilidad una vez
que el ANMAT los aprobara, y que después ellos se
encargarian de “re-etiquear” los envases, y de esta manera se
solucionaria la falta de medicamentos [3].

Efectivamente esto fue lo que sucedio. Segun el diario La
Opinidn, a mediados de junio ya se encontraban disponibles
para los hospitales los 3.700 frascos de benznidazol
(vencidos en el mes de noviembre Gltimo) [4] (a).

Unos dias después, en el marco de la reunién de la Reunion
de Ministros de Salud y Ambiente americanos que se celebrd
en Mar del Plata, Argentina, entre los dias 16 y 17 de junio
los Ministros de Salud de Brasil y Argentina, Humberto
Costa Lima y Ginés Gonzalez Garcia, confirmaron que
existen “convenios de colaboracion” entre ambos paises para
la fabricacion estatal de medicamentos contra el sida, el
Chagas y el Dengue [5].

La prioridad de ambos paises en estos momentos es producir
medicamentos contra el Mal de Chagas.

Gonzalez Garcia critico “al laboratorio Roche por retirar del
mercado la Unica droga disponible contra el Mal del Chagas,
porque no le resultaba rentable en términos

economicos”. "Ya sabemos que el mercado solo busca
negocios”, fustigd el Ministro argentino, y dijo que Argentina
y Brasil se han comprometido a reemplazar esa droga
mediante programas “de fabricacion estatal” [6].

Un dato que se conoci6 es que el presupuesto nacional de
Chagas se comparte a partir del 2000 con los programas de
Dengue y Paludismo. En 1993 el presupuesto para Chagas
habia sido de casi 14 millones de pesos (equivalentes en ese
momento a US$14 millones) y en 2004 fue de 8.200.000 de
pesos (equivalentes a aproximadamente US$ 2,7 millones)
pero compartido entre los tres programas [4].

Algunos antecedentes
Con respecto a la cuestion de precios, no hay
correspondencia entre precios y poder adquisitivo del pais



comprador, a pesar de que las patentes expiraron hace mucho
tiempo. Considerando el tratamiento para un nifio de 20 kilos
(b) existen muchas variaciones en los precios que van de
US$4,70 en Brasil a US$18 en Chile, US$84,60 en Argentina
y US$99 en Bolivia, segln los datos presentados por MSF en
marzo de 2003 [7].

En abril de 2003 Roche anuncid la transferencia de
tecnologia de Benznidazol al Ministerio de Salud brasilefio.
El acuerdo incluye el acceso global al medicamento, o sea,
otros paises de América Latina que también tienen casos de
la enfermedad podran usar la produccion hecha por el
gobierno brasilefio [8].

Ya en un documento de Recomendaciones de la XI Reunion
de la Iniciativa del Cono Sur para controlar y eliminar la
enfermedad de Chagas (INCOSUR/Chagas), realizada en
marzo de 2002 en Asuncion, Paraguay, la recomendacion
nimero 30 remarcaba que habia que “... apoyar las gestiones
del Ministerio de Salud de Brasil junto a la empresa Roche
en el sentido de la transferencia tecnolégica de la produccién
del farmaco benznidazol para los laboratorios oficiales de
los paises interesados con vistas a la fabricacion de este
farmaco en volumen suficiente y precio adecuado frente a la
demanda presente y futura en el tratamiento especifico de la
enfermedad de Chagas.” [9]

La transferencia de tecnologia al laboratorio publico
brasilefio culminaria a fines de 2005. Roche se comprometio
a mantener su produccion hasta que Brasil estuviera a punto
para continuarla. Sin embargo, las cuestiones de exportacion
siguen siendo poco claras, si se tienen en cuenta los
compromisos de no exportacién de los laboratorios pablicos
de Brasil [2].

Notas:

a. Lafecha de vencimiento es la fecha que exige la ley y
corresponde al tiempo hasta la cual el productor del
medicamento puede garantizar que es activo y seguro. Se
establece en base a estudios de estabilidad fisico-quimica
del farmaco en su envase original. Se supone que la
estabilidad va cayendo en funcion del tiempo, y se fija
un porcentaje de pérdida limite. Normalmente después
de realizar un control de concentracion se puede decir
qué grado de actividad tendra el farmaco. Es
extremadamente raro que el medicamento vencido
produzca algun fendmeno téxico. (Ver Boletin Farmacos
7 (1) Caducan los medicamentos? Haga la prueba con su
suegra”; )

b. Segun las recomendaciones de la OMS/OPS, 1999: la
dosis para nifios < 40 kilos: 7,5 mg/kg/dia durante 60
dias. Un nifio de 20 kilos necesitaria 90 comprimidos de
100mg por tratamiento [7].

Referencias:
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COLOMBIA: EMPRESAS DE AFIDRO CON CODIGO
DE ETICA

Paola Ramirez Leafio, La Republica (Colombia), 16 de mayo
de 2005

El nuevo Cédigo de Etica dado a conocer por Afidro
(Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion,
Colombia - http://www.afidro.com/) pretende prohibir todas
las practicas que afectan el mercado farmacéutico. Asi lo dio
a conocer Maria Claudia Garcia, Presidente de Afidro, quien
sefialé que todas las empresas afiliadas al gremio
suscribieron un compromiso de dar cumplimiento a lo
establecido en este cddigo (disponible en:
http://www.afidro.com/codigoetica.htm).

“Nosotros hemos hecho un esfuerzo de capacitacion al
interior de todos los laboratorios de tal forma que si alguien
incumple con algunos de los acuerdos, existe un mecanismo
de denuncia que puede ir desde la destitucion hasta el reporte
a casa matriz”, advirtio la ejecutiva al tiempo que sefial6 que
se trata de una responsabilidad de los laboratorios
farmacéuticos de investigacion afiliados al gremio, en la cual
se reafirma el compromiso con las précticas éticas en todos
los eslabones de la cadena de produccion y comercializacion
de los productos farmacéuticos.

“Continuaremos siendo impecables en todos los procesos que
estan asociados con la comercializacion de nuestros
productos. Estamos haciendo publico nuestro compromiso
con el pais y con la cadena de comercializacion y queremos
que esta conducta sea conocida por todos, de tal forma que si
alguien tiene conocimiento de que alguna de esas practicas
no se estan realizando, se cuente con una instancia en la que
puedan presentar esta situacion para que desde la misma



industria y del gremio se tomen las medidas pertinentes”,
agrego.

Asi mismo, dijo que el cédigo busca que los visitadores
médicos cumplan un conjunto de normas y reglas
estandarizadas para toda la industria farmacéutica. “La idea
es que no existan diferencias en las formas de
comercializacion o promocion de los productos”, dijo que el
gremio estard muy atento a que se respete la decision del
médico. “Nuestros visitadores médicos nunca deben
centrarse sobre las debilidades de los competidores. Debe
haber una relacién estrictamente profesional entre el visitador
y el médico”. En este sentido, dijo que, por ejemplo, no es
permitido sugerir o promover cambio de formula médica y
que no se efectuard ningin mecanismo de promocion de
medicamentos bajo el sistema de premios en dinero o en
especie. “El visitador médico debe estar adecuadamente
entrenado para transmitir informacion veraz sobre los
productos”.

PERU: APRUEBAN NORMA TECNICA PARA EL
TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL DE ADULTOS
CON VIH. SERIAS DENUNCIAS TRAS SU
APROBACION

Editado de: Aprueban norma técnica para el tratamiento
antirretroviral de adultos con VIH, El Peruano (Pert), 30 de
abril de 2005; Al descubierto trafico de medicinas para
enfermos de sida en hospitales del MINSA, La Primera
(Pert), 13 de mayo; Separan a dos “consejeros” implicados
en comercializacion irregular de antirretrovirales,
Impactaperu (Pert), 13 de mayo de 2005

Se aprueba nueva Norma Técnica para el Targa

Como parte de la puesta en marcha de la atencién integral de
la persona infectada con VIH, el Ministerio de Salud
(MINSA) aprobé mediante la resolucién ministerial N° 311-
2005, la “Norma Técnica para el Tratamiento Antirretroviral
de Gran Actividad (Targa) en Adultos Infectados por el
VIH”.

Uno de los principales objetivos de este documento es que las
personas tengan acceso al tratamiento antirretroviral (ARV)
bajo un sistema de evaluacion previo al inicio de la terapia y
de distribucion, administracion, supervision, seguimiento
clinico y de laboratorio. De igual modo, contempla el
monitoreo de la eficacia y la adherencia al tratamiento, con el
propésito de retardar la progresion de la enfermedad y
restablecer y conservar la funcién inmunolégica.

Esta norma técnica es de aplicacion y cumplimiento
obligatorio por parte de los funcionarios, directores
generales, jefes, coordinadores de prevencion y control de las
infecciones de transmision sexual (ITS) y sida; médicos,
personal asistencial y administrativo que intervienen en el
proceso de atencidn para el tratamiento ARV en adultos.
Asimismo, se precisa que la Direccion General de Salud de
las Personas del MINSA, a través de la Estrategia Sanitaria
Nacional de Prevencion y Control de ITS y Sida, se
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encargara de la difusion e implementacion de la citada norma
técnica.

Actualmente el Targa es una de las mejores estrategias en la
lucha contra el sida debido a que reduce la mortalidad,
hospitalizaciones, la incidencia de infecciones oportunistas,
el uso de servicios de salud y mejora la calidad de vida. Este
tratamiento implica la combinacion de tres 0 mas drogas
ARV de diferente principio farmacolégico, y permite la
disminucién de la carga viral en la sangre hasta niveles
indetectables, conduciendo a la recuperacién inmunoldgica
del paciente en fase de inmunodeficiencia.

Las denuncias

El MINSA en un informe oficial afirmo que 2.250 personas
infectadas con VIH reciben el tratamiento ARV de manera
gratuita, sin pago alguno gracias al programa Targa,
financiado por el Fondo Global de Naciones Unidas. Pero lo
cierto es que la ONU habia destinado para este plan médico
alrededor de US$25 millones, que debieron ser repartidos
entre 7.000 pacientes. Al no cumplirse esta meta, los
funcionarios habrian decidido cortar la ayuda econémica.

Algunas personas que estuvieron presentes en las reuniones
realizadas entre autoridades del MINSA y de ONG que velan
por que el programa se aplique adecuadamente, denunciaron
que el informe oficial daba cuenta, en pocas palabras, que el
presupuesto se habia despilfarrado no precisamente en
medicamentos y especializacion de personal, sino en
“supuestas” campafias informativas de prevencion sobre el
tema (afiches, lapiceros, entre otros).

También revelaron que muchas de los medicamentos que
deben entregarse gratuitamente en el Targa son vendidos de
manera ilicita a los mismos pacientes inscritos en el
programa y a otros enfermos que no acceden a dicho
tratamiento.

Funcionarios inescrupulosos descubiertos

Tras varios dias de investigacion, La Primera grabo en audio
e imagenes a funcionarios inescrupulosos del MINSA
comercializando con los ARV que son donados, ademas de la
ONU, por instituciones benéficas, por familiares de pacientes
fallecidos o por infectados que cambian de tratamiento.

Existen funcionarios que ejercen el cargo de “consejeros”
cuya tarea es “disminuir el impacto psicosocial de la
presencia del VIH y el sida en la poblacion peruana” a través
del Targa que se ofrece en los hospitales del MINSA. Sin
embargo, con esta investigacion, queda al descubierto que
algunos de ellos se aprovechan de su condicién y de la
necesidad de los enfermos para vender las medicinas.

Entre los implicados se encuentran Katia Herrera Trinidad,
Consejera en el pabelldn de Infectologia del hospital Loayza
y miembro y activista de las ONG Red Peruana de Mujeres
Viviendo con VIH-sida y Colectivo por la Vida; Radl Mejia,
Consejero del Centro de Salud Surquillo; Jorge Lanatta Ruiz,
Consejero en el hospital Dos de Mayo y miembro de la
Conamusa (Coordinadora Nacional Multisectorial de Salud),
institucion creada por el MINSA que recibe el financiamiento



del Fondo Global de la ONU; Jorge Carpio, quien dijo que
habia dejado su trabajo de Consejero en el hospital Dos de
Mayo porque no le resultaba econémico, pero aclaré que adn
guarda relacién con pacientes de VIH-sida ya que puede
brindarles los ARVs mas caros que hay en el mercado.

Luego de conocerse la denuncia periodistica sobre venta de
ARVs en establecimientos del sector plblico, el MINSA
informo que dos de las cuatro personas implicadas en estos
hechos han sido separadas. Asi lo dio a conocer la Dra. Maria
Teresa Perales, Directora de la Direccion de Salud V Lima
Ciudad, quien sefialé que el MINSA ha tomado la decision
de disolver los contratos de Katia Herrera Trinidad y Raudl
Mejia Jachi. Los implicados en esta denuncia eran
trabajadores contratados bajo la modalidad de servicios no
personales.

¢Por qué les compran?

Los pacientes relatan que algunos medicamentos del Targa se
agotan en los hospitales y el dinero no les alcanza para
obtener el remedio que no pueden dejar de tomar, pues se
dafiaria su tratamiento. En esas circunstancias, recurren al
mercado negro.

Otros factores que contribuyen a este trafico son la
desinformacion y el anonimato. Mientras que un buen
ndmero de personas, la mayoria de provincias, desconoce la
existencia del Targa, otros prefieren no registrarse en los
hospitales porque temen que sus familiares se enteren de su
enfermedad.

Por altimo, estan aquellos pacientes en etapa terminal, en
quienes los médicos prefieren no gastar medicamentos.

Campafia del MINSA

El Dr. José Luis Sebastian, Coordinador de la Estrategia
Sanitaria Nacional de Prevencion y Control de Infecciones de
Transmision Sexual y VIH-sida, anunci6 el lanzamiento de la
campafia “Las medicinas para el VIH y sida son gratuitas. Si
alguien intenta vendérselas, dentncielo”, mediante la cual
busca informar a la poblacién que el tratamiento ARV no
tiene costo en los establecimientos del MINSA a nivel
nacional. En ese sentido se ha dispuesto una linea gratuita
(0800-10828) para que las personas afectadas puedan
denunciar la venta ilegal de medicamentos para el VIH-sida.

También destaco que en estos momentos se esta realizando
una investigacion con el fin de aclarar los hechos y la
responsabilidad de las personas implicadas. Igualmente, dijo
que con el propésito de evitar que se vuelvan a repetir este
tipo de situaciones, se esta planteando la supervision
multisectorial del Targa en la cual participaria el MINSA 'y
otras instituciones que trabajan por las personas que viven
actualmente con VIH-sida en el pais. Resaltd el rol de los
medios de comunicacion que con este tipo de informaciones
permiten a las autoridades de salud conocer algunos actos
irregulares y disponer las medidas correctivas que el caso
amerita.
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VENEZUELA: CENTROS ESTETICOS DE
MESOTERAPIA SERAN SANCIONADOS POR EL
MSDS

Resumido de: Prensa Ministerio de Salud y Desarrollo
Social (MSDS), 5 de mayo de 2005

El Ministerio de Salud y Desarrollo Social aplicara todo el
peso de la ley a aquellos centros donde se realizan practicas
de estética no autorizadas como la mesoterapia, y en las
cuales se investiga la aplicacién de medicamentos que no
poseen registro sanitario.

Tal aseveracion fue hecha por Ramén Ernesto Perdomo,
Director de Contraloria Sanitaria del MSDS, quien explico
gue la mesoterapia, tratamiento alternativo para combatir la
obesidad y la celulitis, no ha sido autorizada por el despacho.

Perdomo enumerd entre los factores violatorios de la ley: el
uso de productos no registrados o ilicitos (no son
medicamentos originales) y el uso de personal y locales no
autorizados.

De comprobarse irregularidades, las sanciones van desde el
cierre del establecimiento hasta la imposicién de multas.
Asimismo invité a cualquiera que pudiera haber sido
afectado por estas practicas a que realice la denuncia formal
en el Ministerio para poder tomar las medidas pertinentes.

Ante esta situacion, el MSDS hace un llamado a la poblacién
para que verifique la calidad de los productos en la etiqueta,
ya que esta es garantia de la inocuidad del producto, y
sustituyan estas practicas por alimentacion balanceada y
préctica deportiva, como la manera mas sana de perder peso
y estar en forma.

ESPANA: POLEMICA SOBRE SI PREVALECE LA
OBJECION O EL DEBER DE DISPENSAR

José Maria Lopez Agundez, Correo Farmacéutico (Espafia),
2 de mayo de 2005

La peticidn que hizo la Consejeria de Sanidad de Madrid al
Colegio de Farmacéuticos para que introdujera en el Codigo
Deontoldgico el deber del farmacéutico de no interrumpir la
continuidad asistencial en los casos en que se ejerza la
objecion de conciencia ha reavivado un interesante debate
entre juristas y expertos en Bioética, ya que este derecho -
derivado de la libertad ideolégica y religiosa- no esta
reconocido expresamente en la legislacién constitucional
(s6lo para el servicio militar y en otras materias como el
aborto en varias sentencias) y estatal, lo que genera una
desproteccion al farmacéutico que quiera ejercerlo y, a su
vez, muestra una situacion real en la que predomina la
obligacion de dispensar (en otras palabras, el derecho a la
proteccion de la salud).

La primera autonomia en la que se planted con vigor este
debate fue en Andalucia, cuando incluy6 en una orden de
existencias minimas la pildora del dia después (pdd),

obligando a los farmacéuticos a dispensarla. Esto motivo



varios recursos contra la orden, que todavia no se han
resuelto, aunque la norma esta en vigor. Ahora, con la
peticion de la Consejeria de Sanidad de Madrid al COF ha
vuelto a plantear si realmente se pueden poner limites a este
derecho; en otras palabras, se debate su solidez en el ambito
juridico y, por extensidn, en la practica profesional diaria.

Situacion difusa

Quienes sostienen que el farmacéutico tiene la obligacion de
dispensar en cualquier caso tienen claro que la objecion no es
un derecho absoluto y que goza de un reconocimiento difuso
en el ordenamiento juridico -incardinado en un derecho
fundamental-, por lo que prevalece siempre el derecho a la
proteccion de la salud. En realidad, lo que subyace detras de
estos argumentos es que, por extension, todas las normas se
podrian relativizar amparandose en este derecho, lo que iria
en detrimento del propio sistema. En efecto, frente a una falta
de regulacion legal expresa sobre la objecién, la obligacion
de dispensar recogida en la Ley del Medicamento y en las
normativas autonémicas son un referente mas sélido dentro
del ordenamiento.

Sin embargo, otros expertos sostienen que, como tal derecho
incluido en la libertad ideoldgica y religiosa, recogido en la
Constitucion como un derecho fundamental, tiene una
proteccion prioritaria sobre el derecho a la salud y la
obligacion de dispensar. Ademas, se argumenta que la
realidad social no permite que entren en juego las
excepciones en las que no se puede aplicar la objecion. Es el
caso de la pdd, que se puede obtener de cualquier farmacia -
no hay dificultad de acceso a las farmacias, lo que elimina la
posible alteracidn del orden puablico- y hay un margen de 72
horas para tomarla -elimina el supuesto de urgencia vital-.

El resultado de esta laguna legal es que el farmacéutico que
alegue este derecho en su préactica profesional no esta
protegido, no sabe a qué atenerse si, como ya sucedi6 en
Andalucia, la Administracién decide aplicar estrictamente la
obligacion de dispensar. Precisamente, es un asunto que se
esta estudiando en el COF de Sevilla, ya que, segun fuentes
consultadas por el Correo Farmaéutico, “esta vivo entre los
colegiados”. Este periddico ha podido saber que, hasta el
momento, no se han abierto expedientes sancionadores para
aquellos farmacéuticos que se declararon objetores.

Asesoramiento

Lo que si esta claro es que los colegios, tal y como recoge el
Cadigo de Madrid, deben prestar asesoramiento legal si un
farmacéutico lo necesita. Los farmacéuticos que quieran
ejercer este derecho seguin sus principios deben conocer que
el Tribunal Constitucional lo ha reconocido en al menos dos
sentencias. Rafael Arifio, abogado, apunta que “la objecion
es un derecho fundamental incardinado en el articulo 16 de la
Constitucion, por lo que la libertad ideol6gica -y, con ella, la
objecion- prevalecen sobre el derecho a la salud”.

En igual sentido, Fernando Anguita, coordinador de la
Asociacion Nacional para la Defensa del Derecho a la
Objecion de Conciencia del Personal Biosanitario (Andoc),
entiende que “la objecion de conciencia es la aplicacion
practica de la libertad ideoldgica y religiosa, por lo que se
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trata de un derecho que tiene proteccion constitucional”.

Sin embargo, Xabier Prat, responsable de la Comision
Deontoldgica del COF de Barcelona, cree que la peticion de
la Consejeria de Sanidad de Madrid es correcta y apunta que
“prevalece la obligacion de dispensar recogida en la Ley del
Medicamento; desde el COF siempre hemos sostenido que el
farmacéutico debe dejar a un lado su moral personal en estas
situaciones, ya que prevalece el beneficio del paciente”.

ESPANA: SANIDAD RETIRA UN MEDICAMENTO
ILEGAL DESTINADO A TRATAR LA ANSIEDAD
Europa Press (Espafia), 4 de mayo de 2005

La Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios dependiente del Ministerio de Sanidad ha
procedido a retirar del mercado un medicamento ilegal para
el tratamiento de la ansiedad. Segun informaron fuentes
oficiales el producto contiene alegaciones de salud en su
etiquetado y en su publicidad por lo que tiene la
consideracion de medicamento aunque no dispone de la
autorizacion correspondiente.

En concreto se trata de un producto que se comercializaba en
envases de 60 cépsulas bajo la marca “Ansiolit” y que esta
fabricado por la empresa Dietisa sita en Barcelona.

Segun las mismas fuentes el producto no ha sido objeto de
evaluacion y autorizacion previa a su comercializacion por
parte de la Agencia Espafiola del Medicamento como
establece la legislacion vigente por lo que su presencia en el
mercado es “ilegal”.

Asimismo el mismo nombre del producto puede inducir a
creer que se trata de un producto destinado a tratar la
ansiedad y sus manifestaciones creando “confusién” entre los
consumidores.

ESPANA: GOLPE POLICIAL A LA MAYOR RED DE
VENTA DE DOPANTES
Editado de: CT, La Razon (Espafia), 2 de junio de 2005

La Policia y la Guardia Civil han asestado un golpe letal al
mercado clandestino de sustancias medicamentosas y, aparte
de incautarse mas de 30 millones de dosis de anabolizantes,
hormonas y esteroides que estaban dispuestas para ser
comercializadas, han detenido a 70 personas en 13
provincias. El negocio era redondo: hacian falsificaciones
casi perfectas de los productos y las ponian a circular en un
circuito ilegal en el que hubieran alcanzado un 300% de su
valor habitual, segun apunté el Ministro de Interior. La
operacion Mamut (asi es como se ha denominado) supone
uno de los golpes mas duros al trafico de sustancias de
dopaje en Espafia y deja tocada no solo a este pais, sino a
Europa, el vasto territorio en el que se iba a distribuir.

La red disponia de seis laboratorios en Catalufia (cuatro



clandestinos y dos legales) que le permitian fabricar mas de
10.000 dosis cada media hora. La mayor parte de esta
cantidad (un 80%, segun fuentes policiales) se vendia, bajo
cuerda, en gimnasios, en clinicas deportivas o de forma
directa al deportista.

FRANCIA: SUSPENDIDO UN ESTUDIO SOBRE
CANCER DE MAMA TRAS LA MUERTE DE DOS
PACIENTES

Editado de: Jano On-line (Espafia), 23 de mayo de 2005

Un estudio francés en el que mujeres con cancer de mama
recibian simultdneamente dos medicamentos tuvo que ser
interrumpido después de que dicha combinacién de farmacos
contribuyera a la muerte de dos pacientes, segun informa
“JAMA”.

Los problemas aparecieron en mujeres que recibian el
farmaco intravenoso estandar doxorubicina junto a docetaxel.
Estos dos farmacos son usados con frecuencia por separado
para combatir el cancer de mama, pero los cientificos estaban
estudiando las posibilidades terapéuticas de su combinacion.

Investigadores franceses estaban comparando las tasas de
supervivencia, a los cinco afios, de 627 mujeres con la
combinacién de farmacos, pero se vieron obligados a
interrumpirlo a los tres afios del mismo. Las pacientes que
fallecieron habian desarrollado bajos niveles de glébulos
blancos, fiebre y graves problemas intestinales.

Los bajos niveles de glébulos blancos junto con fiebre
aparecieron en casi el 41% de las pacientes tratadas con la
combinacién de farmacos, frente al 7% del grupo control.

La elevada tasa de complicaciones indicé que la combinacién
de los dos farmacos era demasiado téxica, aseguraron los
investigadores, encabezados por el Dr. Etienne Brain, del
Centro de Céancer René Huguenin, de Saint-Cloud (Francia).

No obstante, la presidenta de la American Cancer Society, la
Dra. Carolyn Runowicz, asegura que no se deberia abandonar
la combinacidn de estos dos farmacos ya que todavia existe
la oportunidad de que mejore la supervivencia.

Referencia:

Brain EGC, et al. Life-Threatening Sepsis Associated With
Adjuvant Doxorubicin Plus Docetaxel for Intermediate-Risk
Breast Cancer. JAMA 2005; 293:2367-2371. Resumen
disponible en:
http://jama.ama-assn.org/cgi/content/abstract/293/19/2367

EUROPA: LA LUCHA CONTRA EL FRAUDE EN LOS
SISTEMAS SANITARIOS EUROPEOS SE MUESTRA
EFICAZ CONTRA LA CORRUPCION

Resumido de: Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid
(Espafia), 6 de abril de 2005
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La multinacional farmacéutica Ranbaxi ha accedido a pagar
4,5 millones de libras (6,5 millones de euros) al Servicio
Nacional de Salud inglés, en concepto de compensacion, por
el supuesto acuerdo de precios en el suministro de penicilinas
en 28 Areas de Salud britanicas, a lo largo de 1996 y 2000.
Esta decision sienta un precedente en la lucha contra el
fraude en la Unién Europea que persigue la Red Europea
contra el Fraude y la Corrupcién Sanitaria (SHFCN),
constituida a instancia de distintas organizaciones europeas.

La noticia recogida por los principales diarios ingleses (Daily
Telegraph y The Times), el pasado 2 de abril, informaba
sobre el compromiso de la compafiia hind( a cooperar con el
Gobierno inglés en los procedimientos civiles abiertos contra
Ranbaxi y nueve fabricantes mas de especialidades
farmacéuticas genéricas por la supuesta fijacion de precios y
competencia desleal, aunque no ha admitido su
responsabilidad en los hechos denunciados. Esta practica ha
motivado el reclamo del Ministerio de Sanidad inglés de 150
millones de libras (219,2 millones de euros) en concepto de
dafos y perjuicios al sistema publico de salud.

El Servicio Nacional de Salud inglés present6 la primera
demanda en diciembre de 2002, tras detectar un recorte de
los suministros del medicamento anticoagulante Warfarin,
que provoco un aumento de los precios. En su recurso, el
Gobierno inglés reclama 28 millones de libras (40,9 millones
de euros) a seis compariias farmacéuticas. Dos afios después
se inicio un nuevo procedimiento contra siete compafiias -
incluida Ranbaxy- por supuesta fijacion de precios en el
suministro de antibidticos de uso comun, incluida la
penicilina, por valor de 30 millones de libras (43,8 millones
de euros). El Gltimo recurso se interpuso, el pasado mes de
agosto, contra cinco laboratorios, incluida también la
compafiia hindd, por el suministro del antiulceroso Zantac,
por una cantidad sin especificar de momento.

El Director de la Oficina inglesa contra el fraude sanitario,
Jim Gee, ha aplaudido la iniciativa de Ranbaxi y ha advertido
al resto de laboratorios implicados de su “determinacion por
asegurar y hacer cumplir los procesos multimillonarios
contra estas compafiias”. Las empresas farmacéuticas
implicadas en los tres procedimientos abiertos son Norton
Healthcare, Norton Pharmaceuticals, Regent-
GmLaboratories, Goldshield Group, Goldshield
Pharmaceuticals, Forley Generics, Kent Pharmaceuticals,
Generics UK, Ranbaxi UK y DDSA Pharmaceuticals.

UNION EUROPEA: REGULA LA PRACTICA
CLINICA AL INVESTIGAR FARMACOS

VV, Correo Farmacéutico (Espafia), 25 de abril de 2005
[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Regulacion y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos]



EL TRIBUNAL EUROPEO TOMA POSICION
RESPECTO DEL COMERCIO PARALELOY LA
NORMATIVA COMUNITARIA SOBRE
COMPETENCIA

Editado de: El Tribunal Europeo quita trabas a las
exportaciones paralelas, Cinco Dias (Espafia), 27 de mayo de
2005; Europa pondera los intereses en juego en el comercio
paralelo, EI Semanal Digital, 30 de mayo de 2005; El TUE
considera ilegal el sistema monopolista de seleccion de
medicamentos en Suecia, Europa Press, 31 de mayo de
2005; El Tribunal de la UE estima que no debe responder a la
Comision Helénica de Defensa de la Competencia, Aqui
Europa, 31 de mayo de 2005

El comercio paralelo de medicamentos -actividad por la que
se exporta un farmaco desde un pais donde su precio es
inferior a otro donde se vende mas caro- es una practica
comercial especialmente lucrativa para el sector de la
distribucién y muy perjudicial, en cambio, para los
laboratorios. De acuerdo con la patronal europea de la
industria farmacéutica (Efpia) esta practica acarrea unas
pérdidas anuales para el sector de 2.000 millones de euros.
Sin embargo, algunos paises europeos han incorporado las
importaciones paralelas de medicamentos a sus politicas de
ahorro como un instrumento mas de contencion del gasto
farmacéutico.

El Tribunal de Justicia de la Union Europea (TUE), con sede
en Luxemburgo, ha dado algunas sefiales de su interpretacion
sobre el tema. Sus sentencias son vinculantes para todos los
organos jurisdiccionales nacionales.

Procedimiento de autorizacion previa en Francia

Por una parte, el TUE ya dictd una sentencia por la que
solicita al Gobierno de Francia a que termine con el
procedimiento de autorizacion previa vigente en ese pais para
las importaciones de farmacos prescritos en Francia,
realizadas por particulares mediante transporte personal.

Esta sentencia -que también se aplica a los medicamentos
homeopaticos y a los medicamentos prescritos en Francia y
no autorizados en este estado miembro, pero si en el estado
miembro en el que se adquieren-, considera que esta
autorizacion previa “constituye una restriccion a la libre
circulacion de mercancias entre los estados miembro,
contraria al articulo 28 de la Constitucién Europea”. De esta
manera, el tribunal europeo viene a reforzar la legalidad de
este tipo de comercio.

GlaxoSmithKline en Grecia

La negativa de la multinacional GlaxoSmithkLine (GSK) a
cumplir la totalidad de los pedidos efectuados por los
mayoristas griegos motivé que un juez planteara, el 22 de
enero de 2003, una cuestion prejudicial -interpretacion de la
legislacion comunitaria- ante el maximo drgano judicial
comunitario.

En la resolucion se planteaban diferentes cuestiones de
importancia para el sector farmacéutico europeo, que podrian
legitimar o no la estrategia emprendida por algunos
laboratorios para combatir el comercio paralelo de
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medicamentos. En concreto, se dirime si la decision del
laboratorio de no suministrar medicamentos es un abuso de
posicion dominante reflejada en el articulo 82 del Tratado, en
el caso de que exista una voluntad de restringir las
exportaciones de medicamentos de los almacenes mayoristas
para limitar los perjuicios causados por el comercio paralelo.

Finalmente, el TUE ha declarado no ser competente para
responder a las cuestiones planteadas por la Comision
Helénica de Defensa de la Competencia y ha estimado que
este organismo griego esta bajo la tutela del Ministro
Nacional de Desarrollo y es competencia de este Gltimo
pronunciar el fallo.

Sistema de seleccidn de medicamentos en Suecia

El TUE consider6 que el sistema monopolista de seleccion de
medicamentos de Suecia, Ilamado Apoteket, no respeta el
derecho comunitario porque puede perjudicar a los
medicamentos procedentes de los otros Estados miembros.

Desde 1970, la venta al por menor de medicamentos en
Suecia se reserva a Apoteket, una sociedad bajo control del
Estado, que tiene el monopolio de venta. La sociedad
Bringwell Intrenational AB vendid, en 2001, en Estocolmo
doce embalajes de Nicorette Plaster (parches de nicotina) y
de Nicorette Tuggummi (gomas que deben masticarse a la
nicotina), productos que en Suecia son considerados
medicamentos.

Las autoridades suecas iniciaron entonces un procedimiento
penal contra el director general de la empresa. La jurisdiccion
sueca planted por ello varias cuestiones al TUE para saber si
el monopolio de venta de los medicamentos es 0 no contrario
al Derecho comunitario.

El Tribunal constata en primer lugar que Apoteket es un
“monopolio nacional que presenta un caracter comercial” en
el sentido del Derecho comunitario.

Ahora bien, el Derecho comunitario, sin exigir la abolicion
total de los monopolios nacionales, prescribe su adaptacion
de modo que esté garantizada la exclusion de toda
discriminacion entre los nacionales de los Estados miembros.

Por lo que se refiere a los monopolios de venta, el Tribunal
ya juzg6 que no se admiten los monopolios que perjudiquen
el comercio de mercancias procedentes de los demas socios
europeos respecto a las nacionales.

El Tribunal destaca a este respecto que el convenio entre el
Estado sueco y Apoteket no prevé ni un plan de compra ni un
sistema de concursos que ofrezcan a los productores de los
productos no seleccionados ser informados de los motivos de
la seleccion y de impugnar esta decision delante de una
instancia de control independiente. “Este convenio no
garantiza la exclusion de toda discriminacion”, manifiesta la
sentencia.



RESPONSABLES DE LABORATORIOS Y EXPERTOS
ANALIZAN EN BRUSELAS LOS RETOS DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA EUROPEA

Editado de: Responsables de laboratorios y expertos analizan
desde hoy en Bruselas los retos de la industria farmacéutica
europea, Jano On-line y agencias, 1 de junio de 2005; La
industria farmacéutica denuncia el desigual acceso a nuevos
farmacos en Europa, con retrasos de mas de 2 afios, Jano On-
line y agencias, 2 de junio de 2005; Jorge Alvarez, La
industria farmacéutica pide libertad de mercado en Europa,
Cinco Dias, 3 de junio de 2005; El sector da un ultimatum
ante las distorsiones del mercado en Europa, Correo
Farmacéutico, 6 de junio de 2005; La Efpia alaba el plan de
la UE para elevar la competitividad, Diario Médico, 6 de
junio de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacién en la Noticias de la
Industria de esta edicion del Boletin Farmacos]

EE.UU.: UN TRIBUNAL FALLA A FAVORDE LILLY
Y MANTIENE LA PATENTE DE “ZYPREXA” HASTA
2011

PMFarma, 18 de abril de 2005

El Tribunal del Distrito Sur de Indiana (EE.UU.) ratifico el
pasado jueves 14 que la patente de Zyprexa -un farmaco
innovador para el tratamiento de la esquizofrenia y del
trastorno bipolar- serd propiedad de Eli Lilly and Company
hasta 2011. En el caso Eli Lilly and Company vs. Zenith
Goldline Pharmaceuticas et al., el tribunal fall6 a favor de
Lilly en todos los conceptos demandados, que incluyen la
patente doctrina de obviedad, doble patente, conducta parcial,
novedad y uso publico.

“Siempre hemos estado seguros de que nuestras patentes son
validas y ejecutables y esta sentencia envia un claro mensaje
de fortaleza a estas patentes,” afirmo Sidney Taurel,
Presidente de Eli Lilly and Company. “La proteccion de los
derechos de propiedad intelectual es de suma importancia
para la industria farmacéutica y los médicos y pacientes a los
que sirve, y estos derechos apoyan el desarrollo de la
préxima generacion de farmacos para tratar necesidades
médicas no cubiertas, tales como las actuales innovaciones
terapéuticas: Yentreve, el primer tratamiento para la
incontinencia urinaria de esfuerzo, Cymbalta, un nuevo
antidepresivo con doble mecanismo de accién y Strattera el
primer tratamiento para el trastorno por déficit de atencion
con o sin hiperactividad, no estimulante”, puntualizé Taurel.

EE.UU.: SE AGOTA LA RESERVA DE VACUNAS
PARA NINOS

Editado de: David Brown, EI Nuevo Herald (EE.UU.), 17 de
abril de 2005

Apenas tres afios después de la mayor y mas grave escasez de
vacunas para nifios en dos décadas la Reserva de Vacunas
Pediatricas un programa del gobierno federal concebido
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como proteccion contra escasez futura, se ha agotado casi
completamente y no existen perspectivas inmediatas de que
sea repuesta.

Tres de las cuatro compaiiias que producen las vacunas
recomendadas para todos los nifios americanos informaron al
gobierno federal que no venderian sus productos a esta parte
poco conocida pero importante de la infraestructura de la
salud publica del pais.

Aungue hay diferencias de opiniones, todo parece indicar que
la Reserva de Vacunas Pediétricas se ha convertido en
victima inocente de las medidas enérgicas del gobierno
contra las préacticas de contabilidad fraudulenta.

Nadie ha acusado de delito alguno a los fabricantes de
vacunas. Sin embargo, éstos ya no pueden considerar como
ingresos el dinero que reciben cuando venden millones de
dosis de vacunas a la Reserva, porque éstas no son enviadas
hasta que el gobierno las solicita durante una emergencia.
Las d&mpulas son retenidas en los almacenes de los
fabricantes, donde son consideradas oficialmente como no
vendidas a los ojos de los auditores, los inversionistas y de
Wall Street.

Actualmente, la reserva contiene 13,2 millones de dosis de
vacunas, menos de un tercio de su objetivo de 41 millones de
dosis. Se supone que guarda suministros de ocho vacunas que
conjuntamente protegen contra 11 enfermedades de la nifiez.
Empero, de dos de esos productos (incluyendo la versatil
DTP, que protege contra la difteria, el tétanos y la pertusis)
no existe dosis alguna. Las vacunas que faltan no existen en
los almacenes de compafiia alguna o en ninguna otra parte.
Simplemente, no existen.

Creada por el Congreso en 1983, la Reserva debe contener
suficientes vacunas para satisfacer las necesidades del pais
por seis meses. Su derrumbe virtual es una verglienza
indecible para el Departamento de Salud y Servicios
Humanos (DHHS), el Centro para el Control de
Enfermedades (CDC) y los fabricantes de vacunas.

La reserva nunca ha alcanzado por completo las cantidades
propuestas, pero su agotamiento significa que la nacion no
podria capear otra escasez grande de vacunas, lo cual pone
potencialmente en peligro la salud de millones de nifios.
Solamente hay almacenadas cantidades suficientes de dos
vacunas (contra el sarampidn, la parotiditis, la rubéolay la
varicela).

Aunque ha habido discusiones informales entre el CDC, el
DHHS, la Bolsa de Valores (SEC), los fabricantes de
vacunas y miembros del Congreso, no ha habido esfuerzo
conjunto alguno para resolver el problema.

“Si por mi fuese, comenzaria la reunién a la 1 en punto,
cerraria la puerta con llave y no dejaria salir a nadie hasta que
se encuentre una solucién”, declar6 Jerome Klein, pediatra de
la Escuela de Medicina de la Universidad de Boston y
Miembro del Comité Asesor Nacional sobre las Vacunas.



La frustracion de Klein encontr6 ecos en el Congreso. “Es
imperdonable que, aun cuando la administracion tenga el
dinero para esto, no se haya hecho progreso alguno”, dijo
recientemente el Congresista californiano Henry Waxman.

EE.UU.: RIESGOS A SALUD DE ESTADOUNIDENSES
POR ADICCION A MEDICINAS

Editado de: Jeff Donn, El Nuevo Herald (EE.UU.), 16 de
abril de 2005

Unos 130 millones de estadounidenses dependen de recetas
médicas cada mes, indica del Centro para el Control de
Enfermedades (CDC) de EE.UU. De hecho, los
estadounidenses son las personas que mas medicamentos
compran en el mundo.

La demanda nacional por medicamentos se dispar6 en
EE.UU. en la Gltima década. El nimero de prescripciones
médicas subi6 en dos tercios a 3.500 millones al afio, segun
IMS Health, una consultora de la industria farmacéutica.
Inclusive, los estadounidenses también han incrementado su
apetito por medicamentos que pueden comprar en las
farmacias sin necesidad de receta.

Un creciente nimero de médicos, investigadores y
funcionarios de la salud puablica han alertado de que en
EE.UU. se esta medicando en exceso. El pais, advierten, esta
comprando y tomando mucha medicina, ademas sin debida
atencion, poniendo en riesgo su salud y fortuna.

Para una considerable minoria de estadounidenses, las
consecuencias son nefastas. Alrededor de 125.000 personas
mueren por efectos secundarios de los medicamentos, sugiere
un estudio médico efectuado en la década de los 90. De ser
aproximada la cifra, los medicamentos serian la cuarta causa
principal de muerte en el pais, por detras de los ataques al
corazon, el cancer y las embolias.

Los estadounidenses gastaron el afio pasado en
medicamentos la misma cantidad que en gasolina. Las
ganancias brutas del sector, de US$250.000 millones afio,
equivaldrian a un gasto de US$850 por persona. La mayoria
de los medicamentos vendidos fueron recetados.

El ejercicio y una dieta sana pueden evitar también ataques al
corazon y la diabetes de la misma forma que lo hacen los
medicamentos, muestran algunos estudios. Sin embargo,
muchos pacientes se resisten a cambiar sus habitos y muchos
doctores no los alientan. “Existe una tendencia a depender de
los medicamentos como primera opcion”, dijo Fred Eckel,
Profesor de la Universidad de Carolina del Norte y editor de
la revista Pharmacy Times.

Por otra parte, la industria se esmera en hacer camparias
mediante representantes de ventas. Ademas, financia la
educacion de médicos y patrocina los estudios de
medicamentos para obtener la aprobacién de la FDA.

Los avisos de medicamentos se han disparado desde finales
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de los 90, debido en parte a que el gobierno ha aflojado sus
restricciones. En 1991, la industria gasté US$55 millones en
anunciar sus productos. En el 2004, invirtié US$4.000
millones, segun cifras gubernamentales y de la industria.

El investigador de la seguridad de medicamentos, el médico
James Kaye, de la Universidad de Boston, advierte “todos los
medicamentos son venenosos”.

EE.UU.: EL GOBIERNO INVESTIGA A LAS
FARMACEUTICAS POR POSIBLE FRAUDE
El Mundo (Espafia), 7 de junio de 2005

En el Gltimo afio, las grandes farmacéuticas podrian haber
cometido al menos 150 casos de fraude al elevar los precios
de los farmacos que forman parte de los programas de salud
subvencionados por el gobierno de EE.UU. Si la
investigacion que se esta llevando a cabo estos dias confirma
tales estafas, las compafiias tendrian que hacer frente a
multas que podrian ascender a los US$1.000 millones.

Ademas de las multas, las farmacéuticas pueden verse
obligadas a aceptar “acuerdos de integridad corporativa” que
incluyan una supervision por parte de las autoridades
federales sobre la manera en que las compafiias fijan y
comercializan las medicinas que estan dentro de los
programas, como Medicaid y Medicare, financiados por el
gobierno.

Estos casos de fraude ya se han detectado en afios anteriores,
pero en esta ocasion las multas que tendrian que pagar las
grandes firmas farmacéuticas son mucho mas elevadas.

Segun ha declarado al diario The Wall Street Journal Peter
Keisler, Coordinador de la Unidad de Fraude Civil del
Departamento de Justicia, “la mayoria de las acusaciones de
fraude que se producen en la actualidad se dan en el ambito
sanitario”. Sin entrar a analizar casos individuales y sin dar
nombres, Keisler sefiala que las compafiias pueden haber
inflado el precio de unos 500 farmacos destinados a los
programas subvencionados por el gobierno.

Algunas de las farmacéuticas, en vista de lo que se les puede
venir encima, ya han empezado a guardar una cantidad de
dinero, por si finalmente tienen que pagar las anunciadas
multas. Asi, Serono, la filial americana de la firma suiza
Serono SA, uno de los mayores fabricantes de farmacos de
Europa, tiene ahorrados US$725 millones para tal efecto y
King Pharmaceuticals, de Bristol ha guardado US$130
millones. Ambas compafiias, junto con Abbot, han
reconocido al periddico estadounidense que estan
colaborando con los investigadores.

Dosis mas caras

Aunque bajo las normas del programa Medicaid las
farmacéuticas estan obligadas a ofrecer al gobierno mejor
precio para sus productos que a cualquier otro distribuidor,
parece que en la practica esto no se cumple. De hecho, uno
de los casos que se estan investigando es el de una compafiia



que vendia a US$55 la dosis al gobierno mientras que a las
farmacias se las dejaban por US$6,29.

La prescripcién de farmacos supone una cantidad importante
del presupuesto destinado a la sanidad del pais y el gobierno
tiene previsto aumentar este gasto cuando la nueva
regulacién de Medicare entre en vigor el préximo afio. Con la
nueva regulacion, el sistema cubrira la primera prescripcion
de medicinas a mas de 40 millones de norteamericanos; una
medida que se calcula que costara unos US$720.000 millones
durante 10 afios.

EE.UU.: LOS CENTROS ACADEMICOS DIFIEREN
EN SU RESPUESTA A LOS ENSAYOS CLINICOS
QUE PAGA LA INDUSTRIA

Reuters Health, 25 de mayo de 2005

Traducido por Ndria Homedes

Segun un informe publicado en el New England Journal of
Medicine (2005; 35221-60-63, 2202-10) hay mucha
variabilidad en la respuesta de los centros académicos a las
condiciones impuestas por la industria farmacéutica en los
investigadores que realizan ensayos clinicos pagados por la
industria.

La autora principal del articulo, la Dra Michelle M Mello de
la Universidad de Harvard dice que para poder llegar a
establecer estandares consensuados hay que compartir mas
informacion sobre las relaciones legales entre la industria y
los centros de investigacion.

La industria auspicia el 70% de los ensayos clinicos y sin
embargo no se sabe mucho sobre la relacion que se establece
entre la industria y los académicos. En este estudio la Dra
Mello analiza los estandares institucionales en relacion a las
clausulas de los contratos que limitan el control de los
investigadores sobre los ensayos clinicos. De los 122
encargados de investigacion en centros médicos, 107
respondieron a la encuesta por correo.

Los encargados de investigacion coincidian bastante en la
aceptabilidad de las clausulas relacionadas con las
publicaciones. Por ejemplo, mas del 85% de los
administradores opinaban que la industria no tiene que
revisar los manuscritos antes de que se publiquen, ni decidir
qué datos se pueden publicar. En cambio hubo desacuerdo en
otros aspectos del contrato, por ejemplo no todos estaban de
acuerdo en si se debia 0 no permitir que la industria incluyera
sus analisis estadisticos, o en temas relacionados con la
propiedad intelectual y respecto al control y acceso a los
datos.

EE.UU.: INVESTIGAN ENSAYOS CONTRA EL SIDA
EN NINOS ASIGNADOS A HOGARES TEMPORALES
Editado de: Escandalo por prueba de medicamentos, Fuerza
Informativa Azteca (México), 5 de mayo de 2005; EE.UU.

Etica y Derecho - Boletin Farmacos 2005; 8(3)

investiga el uso de nifios, acogidos por familias, en ensayos
contra el sida, ABC (EE.UU.), 19 de mayo de 2005

Las autoridades estadounidenses investigan la utilizacion de
nifios en régimen de acogimiento familiar en experimentos
financiados por el Gobierno Federal disefiados para probar
medicamentos contra el sida.

Sin supervisores independientes

La subcomision de Recursos Humanos de la Comision de
Medios y Arbitrios de la Cdmara convoc6 una audiencia para
examinar las practicas después de que se publicara que
investigadores financiados por el Gobierno federal habian
realizado experimentos de sida en centenares de nifios
acogidos desde fines de la década de 1980. Estos ensayos se
hacian, con frecuencia, sin nombrar a supervisores
independientes para salvaguardar los intereses de los
menores.

Las investigaciones, financiadas por los Institutos Nacionales
de la Salud (NIH), fueron més frecuentes durante la década
de 1990, cuando las agencias de colocacion temporal de
menores con familias adoptivas buscaban tratamientos aln
no disponibles en el mercado para sus nifios infectados con el
VIH.

La préactica aseguro que los nifios adoptivos -la mayoria
pobres o de minorias- recibieran el cuidado de investigadores
de talla mundial a cuenta del gobierno, disminuyendo su tasa
de mortalidad y prolongando sus vidas. Sin embargo,
también expuso a una poblacion vulnerable a los riesgos de
investigaciones médicas.

Las investigaciones fueron realizadas en por lo menos siete
estados -Illinois, Luisiana, Maryland, Nueva York, Carolina
del Norte, Colorado y Texas- e incluyé mas de cuatro
docenas de estudios diferentes.

Los menores eran desde bebés hasta adolescentes, segun
entrevistas y registros federales. Varios estudios relacionados
con los nifios adoptivos reportaron que los pacientes
sufrieron efectos colaterales como erupciones, vémito y caida
brusca en el nivel de glébulos blancos. En uno de los estudio,
los investigadores reportaron una tasa de muerte
“perturbadoramente” mas alta entre nifios que consumieron
mayores dosis de un medicamento.

El gobierno proporcioné proteccion especial para los nifios
en 1983. Exigio que investigadores y sus juntas supervisoras
designaran defensores independientes para cualquier nifio
adoptivo incluido en algun estudio que involucraba més de
un riesgo minimo y no prometia beneficios directos.

Algunas agencias de colocacion de nifios exigieron esta
proteccion para incluirlos en los estudios. Sin embargo,
investigadores y agencias de nifios adoptivos dijeron que los
menores a menudo no recibieron tales defensores aun cuando
instituciones de investigacion prometian hacerlo.

Funcionarios estiman que entre el 5y 10% de los 13.878
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nifios participantes en los estudios estaban en hogares
adoptivos temporales.

Encuestas en todo el territorio

Las normas para incluir en esos ensayos clinicos a nifios
participantes en el sistema de acogida familiar varian segun
los Estados, por lo que el Gobierno examina cémo proteger
“el sector mas vulnerable de la poblacion”, sefialé el
Subsecretario Auxiliar del Departamento de Salud y
Servicios Humanos, Donald Young. En un discurso
preparado para ser pronunciado ante el panel que investiga el
uso de esos nifios en las investigaciones, indico que “los
nifios acogidos por familias son ciertamente vulnerables y no
se permitira que queden sin proteccion”.

Young dijo que su departamento ha comenzado a realizar
encuestas en todo el territorio y ha encontrado grandes
diferencias sobre cdmo y cuando se otorgan autorizaciones
para incluir a esos nifios en investigaciones médicas. “Los
informes recibidos de varias agencias de acogimiento
familiar indican que los permisos para cualquier cosa que no
sea el tratamiento médico corriente corresponde, o bien al
juez que supervisa el caso de acogida, a la agencia de
acogimiento, o bien al tutor”, explicé Young. Y agregé que
el Gobierno considera esencial probar medicamentos en
nifios para garantizar que lleguen al mercado las mejores
medicinas infantiles.

LA MULTINACIONAL PFIZER DEFIENDE LA
PATENTE DEL PRODUCTO EN LOS TRIBUNALES
CHINOS

La Opini6n (EE.UU.), 3 de abril de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacion en la Seccion
Noticias de la Industria de esta edicion del Boletin
Farmacos]

ASIA: NO PUEDE PAGAR UN FARMACO EFICAZ
CONTRA LA GRIPE AVIAR
Resumido de: EI Mundo (Espafia), 18 de mayo de 2005

Un medicamento fabricado por la farmacéutica Roche y
apoyado por la OMS, el Tamiflu, ha mostrado en las pruebas
de laboratorio que es eficaz contra la gripe aviar. Pero lo que
en principio es una gran noticia deja de ser tan buena cuando
se descubre que los paises asiaticos, los mas afectados por la
epidemia, no tienen suficientes recursos para adquirir el
farmaco.

Son los paises mas pobres y los mas perjudicados por la gripe
aviar los que se van a quedar sin el Unico remedio conocido
hasta la fecha que puede combatir la enfermedad.

En los altimos meses, paises ricos y desarrollados como
Suecia, Noruega, Canada, Australia, Nueva Zelanda,
Finlandia, Francia y el Reino Unido han ordenado, entre
todos, decenas de millones de dosis de Tamiflu para estar
preparados ante una posible llegada de la gripe aviar. El
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temor por esta epidemia también ha llevado a EE.UU. a
adquirir 2,3 millones de dosis y podria pedir mas en los
préximos dias, segun informa el diario The Wall Street
Journal.

Las autoridades de la OMS han recomendado a los lugares
que pudieran estar en peligro por la gripe aviar que compren
suficiente cantidad de Tamiflu como para cubrir al 25% de la
poblacion. Y eso es lo que han hecho los paises citados
anteriormente.

Sin embargo, esta recomendacion no puede aplicarla el
continente asiatico. Vietnam, la zona donde la gripe aviar ha
provocado mas victimas, sélo dispone de 2.000 dosis para
una poblacion de 84 millones de habitantes y su vecina
Camboya cuenta con 300 tratamientos para dar cobertura a
una poblacion de 14 millones.

Una alternativa

A diferencia de los alardes econémicos hechos por los
gobiernos de los paises desarrollados para comprar el
farmaco, los asiaticos tienen que confiar en que les donen
dosis de la medicina, puesto que no tienen dinero para
ordenar grandes cantidades de la misma, ya que el precio del
Tamiflu (US$3,90 por cépsula) es bastante elevado para
ellos.

“Ahora que conocemos un remedio contra la gripe aviar no
deberiamos permanecer de brazos cruzados”, ha declarado al
diario estadounidense John Oxford, un vir6logo britanico que
ha participado en las investigaciones sobre el Tamiflu. Este
experto sugiere que los paises ricos donen el 10% de sus
reservas del farmaco a las ciudades asiticas mas
perjudicadas.

Pero parece que, por el momento, las naciones mas
favorecidas no estan por la labor de donar lo que han
comprado. Y, como explica al mismo periédico un doctor del
Instituto Nacional de Salud Infantil de Bangkok (Tailandia),
si la gripe aviar nunca llega a expandirse por los paises ricos
las reservas de Tamiflu pueden caducar sin que nadie en el
mundo las haya utilizado.

La historia del medicamento

La compafiia Roche lanz6 Tamiflu en 1999 como un
tratamiento mas para la gripe y sus ventas anuales para tal fin
han sido modestas.

Sin embargo, el farmaco mostrd en diversas investigaciones
de laboratorio que era eficaz contra la gripe aviar y fue
utilizado con éxito para detener el brote de esta enfermedad
que afect6 a unos granjeros alemanes en el afio 2003.

El proceso de fabricacion de Tamiflu se extiende a lo largo
de 12 meses. Los cientificos creen que si esta medicina se
aplica rapidamente en el lugar donde se detecta un brote de la
gripe aviar podria ayudar a contener el virus durante unos
seis meses. Este tiempo es suficiente para que los
investigadores desarrollen una vacuna especifica o, incluso,
puede llegar a eliminarlo, segln informa la prensa
norteamericana.
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La dosis de Tamiflu necesaria para tratar la gripe aviar
consiste en tomar una capsula dos veces al dia durante cinco
dias. Para que sea eficaz el paciente debe empezar a ingerirla
48 horas después de que comience a notar los primeros
sintomas de la enfermedad.

También se puede administrar el farmaco como medida
preventiva y, en este caso, debe tomarse una pastilla diaria
durante un méaximo de seis semanas. Pero, a pesar de todos
estos avances, algunos estudios sefialan que hay cepas de la
gripe aviar resistentes al Tamiflu.

El virus

La cepa de la gripe aviar que desde finales de 2003 esta
extendiéndose por Asia es la HSN1 y se detectd por primera
vez en los mercados de pollos de Hong Kong en 1997. Este
virus es muy agresivo y se transmite facilmente a los
humanos que entran en contacto con aves infectadas.
También se ha registrado la enfermedad en gatos, tigres y
cerdos.

Para los cientificos y la OMS, el mayor temor es que el virus
de la gripe aviar mute a una forma que pueda transmitirse
facilmente entre personas. Si esto llega a producirse, se
desencadenaria una pandemia que mataria a millones de
ciudadanos, segun alertan los expertos.

CONTROVERTIDO ENSAYO INTERNACIONAL DE
PFIZER

Editado de: Joan Tallada, Espafia requiere a Pfizer detener el
reclutamiento de su estudio A26, Grupo de Trabajo sobre
Tratamientos del VIH, 5 de abril de 2005; Xavier Franquet,
Activistas europeos piden a las autoridades que detengan un
estudio no ético de Pfizer, Grupo de Trabajo sobre
Tratamientos del VIH, 12 de abril de 2005: Edwin J. Bernard
y Gus Cairos, Activistas europeos afirman que el ensayo del
antagonista del CCR5 de Pfizer pone en peligro sin necesidad
a los mas vulnerables; los activistas de EE.UU. no estan de
acuerdo, Aidsmap, 20 de abril de 2005; Alicia Fraerman,
Sida: Espafia reclama a Pfizer mas ética y menos
comercialismo, IPS, 12 de mayo de 2005; Xavier Franquet y
Esther Inés, La farmacéutica Pfizer pone en riesgo a personas
con sida, Foro Espafiol de Activistas en Tratamientos del
VIH, 13 de mayo de 2005

Los activistas del Grupo Europeo de Tratamientos del Sida
(EATG, en sus siglas en inglés) estan pidiendo que “se
cambie o se interrumpa” un ensayo internacional del
antagonista del CCR5 en investigacion de Pfizer, maraviroc
(UK-427,857) en personas con VIH que nunca recibieron
antirretrovirales, dado que pone en peligro sin necesidad a
personas con VIH que tienen supresién inmune grave.

El estudio A4001026 de Pfizer es parte del desarrollo clinico
regulador de su inhibidor del co-receptor CCR5 de nombre
maraviroc, una nueva familia de antirretrovirales (ARVs). El
disefio sigue un modelo no conocido hasta ahora: es una Fase
IIb incrustada en una Fase 11, lo que permite ganar tiempo a
sus competidores (en este caso, GlaxoSmithKline y Schering-
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Plough) que siguen el proceso habitual de no iniciar una fase
hasta tener analizada la anterior. Este modelo nuevo de Pfizer
implica que los primeros 75-100 pacientes constituyen el
grupo del que se extraeran datos de dosificacion, eficacia y
seguridad para el resto de los pacientes del ensayo, hasta
llegar a un total de 1.071 en 200 centros de todo el mundo.

Los criterios de inclusion permiten entrar en el ensayo a
pacientes con recuentos de CD4 por debajo de 200
células/mm3 y cargas virales por encima de 100.000
copias/ml, los cuales tienen mayor riesgo de progresion de la
enfermedad, y que podrian beneficiarse de otras opciones de
tratamiento actualmente disponibles.

EATG denuncia la accion de Pfizer como irresponsable y
éticamente cuestionable

Las demandas y presion para el rapido desarrollo de
compuestos en investigacion en nombre de las personas que
no tienen otras opciones u otras consideraciones competitivas
no pueden justificar que se someta la salud de pacientes que
nunca recibieron antirretrovirales a un riesgo innecesario.

Pfizer ha dicho que recomendara de forma informal un limite
de mas de 100 (células de CD4), explica el Presidente del
Comité Asesor de la Comunidad en Europa (ECAB, en sus
siglas en inglés) de EATG, Nikos Dedes de Grecia, “pero
gueremos que esto se escriba en el protocolo, para que los
médicos menos informados no inscriban a pacientes
vulnerables. El estudio de Pfizer no es ético para las personas
que viven con VIH”, alerta Dedes.

Xavier Franquet, Presidente del Foro Espafiol de Activistas
en Tratamientos del VIH (FEAT) subrayé que “Pfizer
antepone sus intereses comerciales a la salud de las
personas”, porque “incluir a personas con sida y alto riesgo
de progresion de la enfermedad y muerte en una
investigacion sobre un farmaco sobre el que se dispone de
escasos datos es irresponsable y éticamente cuestionable,
siendo que esas personas tienen otros tratamientos
disponibles de probada eficacia y seguridad”.

El italiano Mauro Guarinieri, Presidente de EATG, declara:
“El ensayo debe cambiar su disefio o detenerse”. “Pedimos a
todas las autoridades reguladoras europeas implicadas que
asuman su responsabilidad y actlen en consecuencia”, afiade
Guarinieri.

Activistas estadounidenses en desacuerdo

Sin embargo, los mas destacados activistas estadounidenses
critican la postura de EATG y afirman que “no ofrece una
vision equilibrada”, y que “no es una opinion compartida por
todos los activistas en tratamientos del VIH".

“Las opiniones sobre si este ensayo es ético se basan en
convicciones individuales sobre ética, y no en una
consideracion cuidadosa de los detalles del farmaco y la
ciencia”, afirma Bob Huff, editor de Gay Men's Health Crisis
(GMHC) Treatment Issues en Nueva York. “De hecho, las
agencias reguladoras (de la mayoria de los paises) han
asumido su responsabilidad y han decidido aprobar el disefio
de este ensayo. No han actuado asi por ignorancia o sin una
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consideracion cuidadosa de la postura de EATG”.

Jules Levin, fundador del Proyecto Nacional de Apoyo en
Tratamientos del Sida (NATAP, en sus siglas en inglés) ha
criticado también a EATG. “Es lamentable para los
pacientes, para la investigacion en sida y para el desarrollo de
farmacos del sida que semejante impresion tan perniciosa y
desinformada se le haya ocurrido a un grupo de individuos,
los activistas europeos”,

La decision de cada pais es independiente

El disefio inicial del estudio fue cuestionado por varios
comités asesores y autoridades reguladoras de distintos
paises. Lo que provocé que Pfizer retirara el estudio de
Francia y Alemania, o tuviera que detenerlo, como ha sido el
caso de Espafia. Asimismo, el A4001026 también ha sido
rechazado por algunos comités éticos de hospitales italianos
(este pais tiene un sistema descentralizado de aprobacion de
estudios). En cambio, ha empezado sin ninguna modificacién
en Bélgica, Suiza, Reino Unido y algunos centros de Italia.

El problema de fondo es que la regulacion de los ensayos
clinicos no sigue un sistema centralizado en la Unién
Europea (UE), y queda al arbitrio de cada pais. La EMEA ha
hecho publico un borrador de recomendaciones para la
realizacion de experimentacion clinica reguladora en la UE
gue admite comentarios hasta el mes de junio. Ahora bien,
incluso cuando el texto final salga a la luz tendréa valor de
referencia, pero carecerd de fuerza vinculante.

[N.E.: ver también la nota “Cuestionada la ética de un ensayo
estadounidense de Pfizer”, publicada en la seccién Etica y
Derecho del Boletin Farmacos 8(1)]

VARIOS DETENIDOS POR VENTA ILEGAL DE
FARMACOS POR INTERNET

Editado de: Urgen medidas contra venta de medicamentos
por internet, El Universal (México), 14 de abril de 2005;
Mark Sherman Ap, arrestan a vendedores cibernéticos de
drogas, EI Nuevo Herald (EE.UU.) 21 de abril de 2005;
Veinte detenidos en cuatro paises por venta de farmacos “on
line”, EI Mundo (Espafia), 22 de abril de 2005

Una veintena de personas han sido detenidas en EE.UU.,
Australia, Costa Rica e India por cargos de haber
administrado farmacias en internet que ilegalmente
despacharon narcéticos, esteroides y anfetaminas a
adolescentes y otros compradores alrededor del mundo,
dijeron las autoridades federales. Los productos eran
remitidos a los consumidores desde farmacias “on line” sin
verificar su edad o estado de salud.

Las detenciones son el resultado de un afio de investigaciones
y la colaboracion de seis agencias federales, informa el
gobierno de EE.UU., y han acabado con una red que “se
aprovechaba de las sombras de internet, sin ninguna
direccion de contacto para su localizacion” para hacer llegar
millones de pildoras “adictivas y peligrosas™” a mas de 4.000
consumidores de todo el mundo a través de 20 paginas web
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diferentes, informo la Administradora de Drug Enforcement,
Karen Tandy.

“Internet se ha convertido en un botiquin abierto a todos”, ha
afiadido Tandy, “hay extrafios vendiendo farmacos en nuestra
propia casa y ni siquiera lo sabemos”. “No hay visita al
médico, ni un farmacéutico que vigile la integridad del
producto, ni prescripcion”, advertia por su parte el Abogado
Patrick Meehan, “todo lo que hace falta es una tarjeta de
crédito y un teclado”.

Las drogas fueron enviadas a compradores sin apenas un
esfuerzo por verificar las edades o necesidades médicas,
permitiendo que adolescentes o drogadictos tengan fécil
acceso a narcoticos peligrosos y adictivos, segln las
autoridades.

Tandy y funcionarios del FBI, Aduanas, el Servicio de
Rentas Internas (IRS), la Agencia de Alimentos y Drogas
(FDA) y el Servicio Postal dieron detalles de la Operacién
Cyber Chase (“ciber caceria”). Indicaron que las farmacias
fueron decomisadas de 41 cuentas bancarias valoradas en
mas de US$6 millones.

Entre las organizaciones investigadas estaba una farmacia
cibernética con sede en Filadelfia que supuestamente
contrabande6 calmantes, esteroides y anfetaminas de India,
Alemania, Hungria y otros paises, hacia EE.UU., y luego los
volvia a envasar y vender, dijo Tandy.

Un estudio de la Oficina Fiscalizadora del Gobierno (GAO)
federal encontro el afio pasado que era facil ordenar drogas
por internet. Algunos farmacos recibidos de farmacias
extranjeras eran falsos y muchos vinieron sin instrucciones o
advertencias, indicd la GAO. Otros llegaron en paquetes
dafiados.

La FDA ha dirigido los esfuerzos contra las farmacias de
internet como parte de su tenaz oposicion a la legalizacion de
medicinas recetadas importadas.

Urgen medidas

Un grupo de expertos de la ONU y otras organizaciones
internacionales (Interpol, la Union Postal Universal —-UPU-,
el Consejo de Europa y la OMS, entre otros), instaron a la
comunidad internacional a tomar medidas urgentes contra la
venta ilicita de medicamentos a través de internet. “Se
requieren de forma urgente esfuerzos serios a nivel nacional
e internacional para contrarrestar el comercio ilicito de
drogas controladas a través de internet, con el fin de prevenir
un creciente riesgo de abuso por parte de nifios y
adolescentes de sustancias que requieren prescripcion”.

“La complejidad del problema es mucho mayor de lo que se
crefa hasta ahora”, sefiala la ONU en un comunicado
difundido en Viena. Detras de las ventas ilicitas de
medicamentos que requieren receta médica a través de las
farmacias de internet hay “redes sofisticadas que cooperan
estrechamente”, afiade.

Asi, por ejemplo, hay redes de propietarios de paginas
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(“websites™) de farmacias ilegales en internet relacionadas
con otras de suministradores de productos comerciados de
forma ilicita. Los bienes vendidos por las citadas farmacias
se fabrican también de forma ilicita o se desvian ilegalmente
de los canales licitos.

Los expertos piden nuevas iniciativas para luchar contra este
mal, especialmente en el marco de la cooperacion
internacional, y consideran necesaria la creacion de una red
mundial de agencias nacionales dedicadas exclusivamente a
combatir el problema.

De igual manera, advierten de la necesidad de coordinar las
actividades entre los paises para atacar toda la cadena ilicita,
desde la fabricacion o desvio del producto hasta la entrega al
consumidor final.

EDITORES SE REAFIRMAN EN EL REGISTRO DE
LOS ENSAYOS

Editado de: Isabel F. Lantigua, Las revistas médicas piden el
registro de los ensayos clinicos, EI Mundo (Espafia), 24 de
mayo; Editores se reafirman en el registro de los ensayos,
Correo Farmacéutico (Espafia), 30 de mayo de 2005

Un total de 13 revistas médicas de distintos paises se han
unido para publicar a la vez y conjuntamente un editorial con
el fin de fomentar el registro de los ensayos clinicos en una
base de datos que sea accesible a todo el mundo y de forma
gratuita.

Este texto, que parte del Comité Internacional de Directores
de Revistas Médicas (ICMJE), actualiza y clarifica algunos
de los puntos y requisitos que los mismos autores ya

solicitaron en otro editorial lanzado en septiembre de 2004.

En aquella ocasién, las revistas declararon que sélo
considerarian validos para publicar los ensayos que
“estuvieran registrados antes de empezar a hacer la seleccion
de pacientes”. Esta norma se aplica a aquellos ensayos que
comiencen a reclutar voluntarios a partir del 1 de julio de
2005. Para las investigaciones que ya estan en curso, el plazo
para que se registren finalizara el 13 de septiembre de este
afio.

El primer editorial definia un ensayo clinico como “cualquier
proyecto que de forma prospectiva asigna individuos a
grupos de intervencién o de comparacion para estudiar la
relacién causa-efecto entre una intervencion médica y sus
resultados en la salud”. La nueva version del texto afiade que
el ensayo “debe tener al menos un grupo de control asignado
para cumplir los requisitos del registro”.

Entre los requisitos que exigen algunas de las publicaciones
médicas mas prestigiosas, como The New England Journal of
Medicine, JAMA, The Lancet o Annals of Internal Medicine,
para publicar los ensayos esta el hecho de que “el registro
debe estar accesible electronicamente para el pablico y gratis.
Ademas debe tener un mecanismo que asegure la validez de
los datos registrados”.
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Estas normas sobre el registro se dirigen principalmente a los
ensayos en fase 11, cuyo propdsito principal es tener una
repercusion en la practica médica. Segun afirma en el
editorial el ICMJE, esta politica estara en vigor “durante los
préximos dos afios, momento en el que revisaremos la
experiencia”.

Mas que proponer una base de datos comun para realizar
todos los registros, lo que hace el Comité de Directores de
Revistas Médicas es citar los 20 campos basicos que debe
constar en todo registro y que sirven para incluir la
informacién necesaria sobre los ensayos. Los requerimientos
son una lista de datos minimos que exige la OMS para
registrar un ensayo y ayudaran a tener un unico parametro
mundial. Entre ellos, figura un nimero Unico de ensayo, la
fecha de su registro, la fuente de financiacion, el esponsor
primero y segundo, la persona responsable como contacto
para pacientes, una persona para consultas cientificas, el
titulo del estudio, si ha recibido el visto bueno de un comité
ético, la condicion de estudio, los criterios de inclusion y
exclusion, el tipo de estudio, la fecha de inicio, el tamafio de
la muestra, la fase de reclutamiento, el objetivo primario y
los objetivos secundarios.

Un derecho de los participantes

Segun afirman los firmantes del editorial “el objetivo de los
registros de ensayos clinicos es asegurar que todo el mundo
encuentre informacion clave sobre los estudios que luego se
utilizan para tomar decisiones médicas”. En este sentido, los
responsables de las revistas sefialan que “haremos todo lo
que podamos para cumplir este fin y animamos a todos los
cientificos a registrar los futuros ensayos y los que ya estan
realizandose”.

Ademas, el editorial indica que el registro es también “una
forma de agradecer a los miles de personas que participan en
ellos voluntariamente. Merecen saber que la informacion que
se obtiene gracias a su colaboracion se puede consultar
publicamente y que sirve para mejorar los cuidados
sanitarios”.

Junto al ICMJE, el editorial destaca que la OMS también
trabaja para conseguir que “los autores revelen la
informacion de sus ensayos clinicos en un registro que
cumpla unos requisitos estandar y que sean los mismos en
todo el mundo”.

[N.E.: ver “Las revistas s6lo publicaran los ensayos
registrados en una base de datos publica” en la Seccion Etica
y Derecho del Boletin Farmacos 7(5); “Registro pablico de
ensayos clinicos” en la Seccion Etica y Derecho del Boletin
Farmacos 7(4)]

BAYER, LA RECETA DEL EXITO
Luis M. Rivas, Argenpress (Argentina), 31 de mayo de 2005

29.760 millones de euros de facturacién logré el grupo
quimico aleméan en 2004. 652 millones de beneficios netos en
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el primer trimestre de 2005 (un 55,6% mas en el mismo
periodo del afio anterior).

Cifras para las que faltan superlativos y que da de sobra para
repartir buenos dividendos entre los accionistas, conceder
primas a los directivos y para convencerse de la eficacia de
los planes de saneamiento. Y para celebrarlo, Bayer adelant6
a finales de abril otro plan de reestructuracién que dejara en
la calle a un millar de empleados s6lo en Alemania.

Tener el monedero bien repleto no impide a Bayer, sin
embargo, hacer todo lo posible para evitar soltar algun
céntimo en impuestos. Una inspeccion del fisco descubrié un
par de trucos contables con los que el grupo quimico-
farmacéutico eludia el pago de impuestos de sociedades.
Bayer ha pagado la multa y asunto resuelto. Pero no sélo a
costa de los puestos de trabajo y de las finanzas publicas
multiplica Bayer su capital; también la naturaleza tiene
motivos para desconfiar del gigante aleman (no hay que
olvidar que la eliminacién de empleos desemboca en
menores controles, mas presion sobre los operarios, etc.)
Sélo en la filial estadounidense Addyston se registraron dos
incidentes graves en ocho semanas (emisiones del gas
cancerigeno Acrylnitril).

Contra los peligros de la industria quimica y la aparente
impunidad mundial de Bayer lucha desde 1978 la iniciativa
CBG (Coordinacion contra los Riesgos de Bayer,
www.cbgnetwork.org). La asociacién tiene por objetivo
Ilamar la atencion sobre la falta de controles y mecanismos
mundiales para impedir actividades y productos nocivos de
consorcios multinacionales como Bayer. CBG basa su
actividad en informacion, accién y la solidaridad
internacional. El grupo continda una tradicion de resistencia
ciudadana iniciada en la movilizacién de 1870 en Wuppertal
y continuada por numerosas personas y grupos que durante
décadas han intentado pararle los pies a Bayer y exigido
respeto al medio ambiente y condiciones de trabajo (y vida)
dignas. El punto fuerte de CBG es su cooperacion solidaria
con organizaciones de mas de 30 paises. Desde 1982,
ademas, las juntas de accionistas se han visto “animadas” por
pequefios inversionistas vinculados a CBG. En la tltima del
30 de abril, la Coordinacién contra los Riesgos de Bayer
presentd numerosas enmiendas e informes a los textos del
consejo de administracion en los que se documentan y
analizan puntos vergonzosos del consorcio. A continuacion
publicamos un extracto de esa documentacion:

- Bayer llevo a cabo acuerdos de precios ilegales con
empresas rivales siendo condenada en cuatro ocasiones. En
verano Bayer pagd US$66 millones de multa tras reconocer
ante los tribunales estadounidenses haber apalabrado precios
con otros productores de complementos para pléstico. En
otofio, el consorcio fue de nuevo castigado, en este caso con
US$33 millones, por haber formado un cartel con otros
fabricantes de poliéster. (...) Los carteles ilegales estan a la
orden del dia en Bayer desde hace afios. La directiva encubre
esta practica.

- En 2003 un estudio de la CBG titulado “Trabajo infantil en
la produccion de algodén en India” documentaba como los
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consorcios internacionales de semillas se benefician del
trabajo infantil. En el estudio se especificaba que la filial de
Bayer en India ProAgro empleaba a 2.000 nifios de entre 6 y
14 afios. Tras conocerse el informe, un portavoz de Bayer
asegurd que se tomarian las medidas oportunas para acabar
con esa situacion. Sin embargo, investigaciones recientes
demuestran que la situacion apenas ha cambiado en ProAgro.
El pasado afio 1.650 nifios trabajaban alin en empresas
subsidiarias de la filial de Bayer. Eso contraviene las normas
de laOIT, OCDE y laONU (...)

- En las inmediaciones de la planta de Lanxess (empresa
desgajada del grupo Bayer) en Durban/Sudafrica fueron
detectados compuestos de cromo altamente toxicos en las
aguas subterraneas. A los vecinos de la zona se les aconsejo
encarecidamente no emplear el agua de los pozos de la zona
ni para beber ni cocinar. Lanxess no elude su
responsabilidad, pero asegura haber dejado de producir
cromo en 1991. La contaminacién detectada ahora seria,
segln la empresa, algo heredado. Bayer compré en 1968 la
empresa Chrome Chemicals de Durban. Debido a las
deficientes condiciones de seguridad la tercera parte de la
plantilla sufre enfermedades y dolencias crénicas. Al menos
8 trabajadores murieron de cancer de pulmén y otros 2 de
tuberculosis (...) Los afectados no han recibido hasta el
momento ningun tipo de indemnizacion. La contaminacion
del agua subterrdnea demuestra, por otra parte, que Bayer no
ha sido capaz en 14 afios en emprender tareas de saneamiento
del terreno.

- Un tribunal estadounidense obligd el pasado afio a Bayer a
indemnizar con US$400.000 a Miguel Valverde, un hombre
de 33 afios que habia sufrido un ataque de apoplejia después
de tomar durante tres dias Alka-Seltzer Plus, un compuesto
antigripal. El jurado considerd que Bayer habia puesto en
circulacion un producto deficiente y peligroso ignorando
ademés la existencia de remedios alternativos inocuos. Alka-
Seltzer Plus contenia hasta el afio 2000 fenilpropanolamina,
un componente activo que incrementaba el riesgo de ataques
en un 150 a 300%. Bayer conocia los riesgos vinculados a la
fenilpropanolamina desde hacia décadas. Sin embargo, la
industria farmacéutica mantuvo ocultos sus estudios para no
poner en peligro las ventas de medicamentos con
fenilpropanolamina; una actividad que le reportaba cientos de
millones de ddlares al afio. Pero adn, bajo la batuta de Bayer,
los fabricantes elaboraron contrainformes y amenazaron con
medidas legales para retrasar lo mas posible la prohibicién de
fenilpropanolamina por parte de las autoridades sanitarias
estadounidenses. Una estrategia que le costé la vida a cientos
de personas. La Coordinacion contra los Riesgos de Bayer
exige el enjuiciamiento de los responsables de Bayer y de las
demés empresas (...)

- Practicamente a diario se producen en las plantas de Bayer
incidentes peligrosos, cuyas causas, entre otras, estan en los
recortes de plantilla. Una breve seleccion de incidentes del
segundo semestre de 2004: en la planta de Addyston,
EE.UU., se registraron 9 escapes de sustancias tdxicas. La
fabrica pertenece desde 2005 a Lanxess, nueva filial de Bayer
para suministrar plasticos y caucho. El 23 de noviembre se
produjo una explosion en la factoria de Bayer en Brunsbiittel,



Alemania. Cinco trabajadores hubieron de ser hospitalizados.
El 29 de septiembre, 8 operarios de la planta de Bayer en
Uerdingen, Alemania, resultaron heridos al producirse un
accidente en la produccidn de carbon activo. También en
Uerdingen, el 11 de diciembre, hubo un escape de 400 kilos
de 4cido adipico. EI 3 de noviembre un corte en el fluido
eléctrico provocé un escape a la atmdsfera de vapores
nitrosos y de cloro. Un joven de 15 afios sufrié una grave
intoxicacion.

-En la zona algodonera del sur de India los pesticidas de
Bayer siguen provocando envenenamientos mortales. Bayer
domina el mercado indio de plaguicidas y produce a través de
subcontratas, insecticidas descartados en Europa como
monocrotophos. Debido a la falta de medidas de seguridad,
los accidentes estan a la orden del dia y los acuiferos de
zonas enteras estan contaminados (...)

El afio pasado salieron a la luz documentos internos de Bayer
gue prueban que la compafiia expuso conscientemente en
1984 a miles de hemofilicos de Asia y Argentina a contraer
el sida por utilizar Koate, un concentrado antihemofilico
contaminado con el virus causante de dicha enfermedad y
que ya habia sido retirado del mercado en EE.UU. Los
documentos internos de la compafiia fueron publicados en al
prensa a raiz de juicios de damnificados. Entre los paises
afectados aparecen Hong Kong, Taiwan, Malasia, Singapur,
Indonesia, Japon y Argentina.

Enviado a Alames por Gonzalo Moyano

LAS FARMACEUTICAS QUIEREN ESPIAR LOS
“BLOGS” DE SUS CONSUMIDORES
Andrew Jack, El Cronista (Argentina), 01 de junio de 2005

Varios grupos farmacéuticos lideres del mundo y, al menos,
un ente regulador estan estudiando contratar una consultora
en temas informaticos llamada Netrank.

Esta firma britanica disefié un software para espiar
conversaciones por Internet sobre temas relacionados con
medicamentos. Y esta presentando su servicio “iReputation”
a GlaxoSmithKline, Pfizer y Johnson & Johnson, todos
clientes actuales. El servicio explora los blogs (foros para
debate de determinados temas).

El servicio puede buscar, clasificar e identificar miles de
mensajes diarios con el fin de advertir a los laboratorios
sobre los potenciales efectos colaterales y de comunicar
opiniones negativas o positivas que puedan afectar su imagen
en el mercado.

Todo esto se produce en un momento de creciente debate
sobre la necesidad de controlar mejor la seguridad de las
drogas, después de la aprobacién de medicamentos nuevos.
También es tema actual de discusion los juicios contra los
fabricantes que inician los pacientes por lesiones o muerte
vinculadas a los tratamientos.
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Sin embargo, “iReputation” se arriesga a disparar la ira de los
usuarios de la Web, que libremente comparten informacion
pero que les preocupa que las empresas accedan a sus
opiniones con fines comerciales y de competencia.

John Straw, Director de Netrank, sefial6 “uno puede decir
gue estamos espiando, pero en realidad esta informacion es
de publico dominio. Lo hacemos por el bien del paciente,
permitiendo que las empresas reaccionen mas rapidamente a
las preocupaciones”.

Asegur6 que “ya fue contratado por una firma farmacéutica”,
pero no quiso dar su nombre.

GLAXOSMITHKLINE TOMA MEDIDAS CONTRA
DESVIO DE FARMACOS ANTI-SIDA
EFE (Gran Bretafia), 23 de mayo de 2005

El gigante farmacéutico GlaxoSmithKline (GSK) tomara
medidas para impedir el desvio ilegal de farmacos anti-sida
destinados a los paises pobres, pero que acaban muchas veces
en los mercados del mundo desarrollado.

La compafiia britanica quiere completar antes de finales de
afio su sistema antifraude, que incluye el envasado,
etiquetado y otras marcas de identificacion como el
encapsulado en rojo de las pildoras antirretrovirales (ARVS)
Combivir y Epivir que proporciona a costo de fabrica a los
paises pobres. Esas mismas tabletas son encapsuladas en
blanco cuando se comercializan en los mercados del mundo
desarrollado.

Asi lo sefiala el diario Financial Times, segun el cual existe
una red dedicada a desviar los ARVs destinados a los paises
pobres para meterlos en nuevos envases y reexportarlos al
mundo rico, lo que les proporciona grandes beneficios.

Se cree que Dowelhurst, empresa con sede en Gran Bretafia,
har& préximamente un pago en efectivo a las organizaciones
humanitarias que se dedican a cuidar de los seropositivos tras
haber sido acusada por GSK de la venta en Europa de ARVs
destinados a Africa.

Dowelhurst esta facultada para practicar el “comercio
paralelo” de medicinas, aprovechando la diferencia de
precios entre los distintos paises europeos, y afirma haber
actuado de buena fe al comprar los ARVs de GSK.

GSK, que lleva a cabo otras investigaciones sobre el desvio
de farmacos enviados a Kenia, cree que hasta una cuarta
parte del volumen de ARVs se desvid ilegalmente en 2002
aunque se cree que ha bajado la proporcidn desde entonces.

La industria farmacéutica intensifica Gltimamente también su
presion contra el comercio paralelo y legal de farmacos al
que se dedican compafiias como la citada Dowelhurst con el
argumento de que sélo beneficia a los intermediarios y no a
los sistemas nacionales de salud.
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FARMACOS PARA EL ABORTO DEBEN SER
MEDICAMENTOS ESENCIALES DE LA OMS
(Abortion drugs must become WHO essential medicines)
Lancet 2005; 365:1826

Traducido y editado por Martin Cafias

Disponible en:
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S014067

3605665932/fulltext

Hace més de 2 meses el Comité de Expertos de
Medicamentos de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) recomendd que mifepristona y misoprostol debian
incluirse en el listado de medicamentos esenciales de OMS,
pero la recomendacion ha quedado archivada esperando la
firma del Director General. Un vocero del Departamento de
Politicas y Estandares de Medicamentos de la OMS sefial6 a
The Lancet que es una “cuestion politica”. Cuando Lancet
pregunté a la oficina del Director General, una vocera dijo
que no tenia idea de cuando se tomaria una decision.

Cada dia de retraso da por resultado la muerte innecesaria de
mujeres por complicaciones de abortos quirdrgicos o del uso
de métodos médicos inseguros para la terminacion del
embarazo. Segun estadisticas de la OMS, cada afio 19
millones de mujeres tienen un aborto inseguro en todo el
mundo; de estos, 18,5 millones ocurren en paises en vias de
desarrollo. Las muertes debido a aborto inseguro se han
estimado en alrededor de 68.000 al afio.

Después de revisar las evidencias, incluyendo las
provenientes de 39 ensayos clinicos, el Comité concluyé que
mifepristona seguido por misoprostol vaginal constituye un
método seguro y eficaz para terminar el embarazo de hasta 9
semanas, conveniente para el uso en la mayoria de los
admbitos.
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La propia Estrategia de Salud Reproductiva de la OMS,
aprobada por la Asamblea de la Salud del Mundo en 2004,
identifica la eliminacion del aborto inseguro como una de las
cinco prioridades, que también ayudara a alcanzar la meta del
desarrollo del milenio para la reduccion de la mortalidad
materna.

Entonces ¢por qué el retraso?

Hace un mes, el periédico The Guardian del Reino Unido
informd que “el Departamento de Servicios de Salud de los
EE.UU. estuvo cabildeando en la oficina del Director
General de la OMS para bloquear la aprobacion de las
pildoras”. Los expertos de salud reproductiva entonces
escribieron a Lee Jong-Wook expresando su preocupacion de
gue la OMS “pueda ceder ante presiones politicas”, e
impulsando la adicién de estos medicamentos al listado. Un
consultor del comité, el Profesor Joe Collier, dijo a The
Lancet que en su opinion “OMS fue establecida para estar
por encima de la politica de una sola nacion y seria un grave
error si se permitiera la imposicion de tal influencia.”

The Lancet apoya el deseo de la OMS, expresado a través de
su Comité de Expertos, para que se agreguen estos farmacos
para el aborto a la lista de medicamentos esenciales. Todos
los miembros del Comité de Expertos escribieron una carta el
5 de mayo dirigida al Director General, expresando su
preocupacion por el retraso. EI Dr. Lee necesitara
ayudaducho apoyo cuando si firma la inclusion de estos
farmacos y se opone a la interferencia de cualquier gobierno
individual.

[N.E.: ver también la nota “EE.UU. se opone a la decision
del Comité de Medicamentos Esenciales de la OMS por la
inclusién de medicamentos para el aborto” en la Seccion
Regulacion y Politicas del Boletin FArmacos 8(2)]
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Economia

BRASIL: 13.200 MEDICAMENTOS CUESTAN MAS
CARO

Vannildo Mendes, O Estado de S&o Paulo (Brasil), 1 de abril
de 2005

Unos 13.200 medicamentos comercializados en Brasil tienen
sus precios reajustados en indices que varian del 5,89% al
7,39%, segun una de las tres franjas en que estén
clasificados. La industria o las farmacias que no respeten este
limite de aumento, estaran sujetos a multas que van de R$212
a R$3,2 millones.

Con las reglas en vigor, la Camara de Regulacion del
Mercado de Medicamentos (CMED) fija el aumento de
precios de los medicamentos anualmente, siempre en el mes
de marzo, y el principal referente es la variacion del indice de
Precios al Consumidor (IPC), combinado con tres factores
moderadores.

Tienen derecho al mayor aumento, del 7,39%, las clases
terapéuticas del nivel 1, con participacion de genéricos en la
facturacion igual o mayor al 20%. En esta categoria estan,
por ejemplo, antibi6ticos como la amoxicilina y el antiacido
ranitidina.

Los medicamentos en los cuales los genéricos representan
una facturacion entre el 15% y el 20%, del nivel 2, tendran
un ajuste del 6,64%. Aquellos en que los genéricos
representen menos del 15 % de la facturacion, tendran el
menor porcentaje de reajuste, el 5,89 %.

CMED, descuenta del IPC la productividad registrada por el
sector farmacéutico. En la composicién del indice de cada
grupo, es evaluado también el reajuste de precios de sectores
que influyen en la produccion de medicamentos, como el
aumento del precio de la energia y variacion del precio de la
materia prima importada. CMED observa también cual es la
competencia del producto en el mercado.

Segun la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), el objetivo de esta metodologia de reajuste es
promover la competencia en el mercado de medicamentos,
contribuyendo, de esta manera, con la reduccién de precios.
La participacion en la facturacion de los productos genéricos
en el mercado de medicamentos, ha sido un indicador
importante para la disminucién de precios en el sector, segiin
ANVISA, porque al aumentar la competencia, las ganancias
de productividad son transferidas al consumidor.

En marzo de 2004, el gobierno habia anunciado que los
medicamentos con precios controlados podrian sufrir un
reajuste maximo del 6,2 %, pero que esto no se aplicaria a
todos los productos. El promedio de aumento para los
laboratorios fue fijado, entonces, en 5,7 % para el afio
pasado. La industria tuvo que definir aumentos inferiores o
incluso reducir precios de un determinado producto para
utilizar el indice del 6,2%.

EL SALVADOR: FALTA DE MEDICAMENTOS EN
LOS HOSPITALES DE TODO EL PAIS

Editado de: Glenda Girén, El Rosales carece de 130
farmacos, La Prensa Grafica (El Salvador), 12 de abril de
2005; Glenda Giron-Iris Cabezas, Falta de medicinas es
crénica dice Salud, La Prensa Grafica (El Salvador), 14 de
abril de 2005; Ruth Melany Cruz, Salud pide reformar ley de
compra estatal, La Prensa Grafica (El Salvador), 25 de mayo
de 2005

Desde marzo, las unidades de salud y hospitales de El
Salvador empezaron a lanzar sefiales de alerta debido a la
falta de medicina.

Las autoridades de Salud sefialan que la carencia de recursos
economicos impide solucionar, a corto plazo, la escasez de
farmacos en los hospitales y unidades de salud. Explican que
la compra de medicinas para 2005 es de US$24 millones.

“Hay un desabastecimiento crénico por falta de recursos
econdmicos, pero estamos haciendo lo que podemos con lo
gue tenemos para que esto no vaya a poner en peligro la vida
de los pacientes”, expresd el Ministro de Salud, Guillermo
Maza. “Las cosas estan mal, pero lo malo seria que no
estuviéramos haciendo nada para mejorarlas”, admitio el
Ministro.

Las Ultimas adjudicaciones a los laboratorios que distribuiran
los medicamentos de la compra conjunta se hicieron el 31 de
marzo.

En palabras del Ministro

De acuerdo con el Ministro Maza, el sistema de salud
publico, que concentra el 98% de la atencion, no cuenta con
la capacidad de proveer medicamentos cuando hace falta.
“No tenemos un buen control de inventario”, dijo el
funcionario, pues no cuentan con una base que facilite
conocer los medicamentos que hacen falta en cada hospital.

“No tenemos la capacidad econémica”. El Ministro de Salud
interpretd que no hay desabastecimiento, sino falta de
medicinas.

¢Cual es la diferencia entre falta y escasez? “El
desabastecimiento es cuando no tenemos el medicamento,
cuando llegamos a un extremo en el cual no hay posibilidad
de conseguirlo. Falta es que no tengo el recurso de poder
buscarlo en otro lado y llevarlo al sitio donde lo quiero. Para
nosotros eso es, técnicamente”.

Ese tecnicismo, ¢esta establecido en algun protocolo o es una
elaboracion suya? “Es decir, eso es lo que nosotros
interpretamos”.

¢Autoriza a cotejar los expedientes contra las existencias
fisicas de medicinas? “Si, claro que si. Nosotros decimos lo
que hacemos y lo que queremos hacer para que el problema
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se minimice, porque hay una falta crénica de medicamentos
por falta de recursos humanos, econémicos, no tenemos la
capacidad. Estamos en El Salvador, jDios mio!, entendamos
ddnde estamos, no tenemos la capacidad y no la tendremos a
saber en cuantos afios. Yo quiza no veré el sistema de salud
donde no existan estos problemas que tenemos ahorita!!”

Abastecimiento con cuentagotas

En una semana, el Ministerio de Salud ha pasado de tener un
promedio de 34% de medicinas que compro de forma
conjunta para este afio a un 62%.

Hasta el momento, el Hospital Nacional Zacamil ha recibido
111 medicamentos de 176 que le compro el Ministerio.
Mientras que el de Maternidad tiene en farmacias 99 de 144
medicamentos. Y el Rosales 149 de 222 medicamentos
basicos. El Hospital Bloom habia recibido 99 de 153
farmacos para tratamientos basicos.

El Director del Instituto Salvadorefio del Seguro Social
(1SSS), Jorge Pinto, aceptd que del total de medicinas que
necesitan para tratar a las personas con padecimientos
cronicos les hace falta un 4%.

El Hospital Nacional de Santa Ana, ha recibido solo el 36 %
de las medicinas de la tltima compra que hicieron a escala
nacional. A pesar de eso, no han tenido carencia de
medicinas basicas, relatd Rafael Henriquez, Director del
hospital. EI médico asegurd que en diciembre pasado si la
hubo, por lo que solicitd una nueva compra, que ingresé
hasta enero de este afio. “Ahora nos esta entrando la compra
conjunta. Si nos deja de entrar, entonces si nos viéramos en
aprietos”, asegurd Rafael Henriquez.

Los enfermos de hipertension y de diabetes estan entre los
mas afectados por la carencia de medicinas. El Ministro de
Salud, aseguro, sin embargo, que tendra todas las medicinas a
finales de mayo, cuando se vence el plazo para que las
empresas que contrataron entreguen los medicamentos.

Salud pide reformar ley de compra estatal

En 2003, cada hospital se encargaba de comprar las
medicinas de todos los niveles de atencién. En ese afio, sin
embargo, Salud propuso la compra conjunta. Los diputados
cuestionaron la forma en que se compran las medicinas en el
sistema de salud publica nacional.

El nuevo sistema de compra lo administra el Ministerio,
cuyos técnicos reconocen que acarrea una sobrecarga de
trabajo, pero también un ahorro de US$5 millones. Maza
destacd, que gracias al proceso de compra conjunta se han
optimizado los recursos. “Con US$24 millones, compramos
lo mismo que se compro6 en 2004 con 29”, puntualizé. Sin
embargo, el Ministro pidi6 a la Asamblea Legislativa que
cambie la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracion Publica (LACAP) para mejorar sus tiempos
en la compra de medicinas.

Los técnicos de la cartera explicaron que uno de los
problemas que tienen para proveer a los hospitales y
unidades de salud es que deben esperar hasta seis meses y
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medio para terminar el procedimiento que exige esta ley,
incluida la fase de reclamos de las empresas. Por eso,
explicaron, necesitan que la ley les permita precalificar a las
empresas que les pueden dar servicios.

Los diputados se comprometieron a estudiar las reformas que
presentara el Ministerio. Mas alla de eso, Jorge Pinto, dijo
que una reforma debe estar encaminada a endurecer las
multas que se cobran a los proveedores cuando no entregan
las medicinas a tiempo.

NICARAGUA: ALZA EN LAS MEDICINAS
Editado de: Roberto Pérez Solis, La Prensa (Nicaragua), 7 de
abril de 2005

Duefios de farmacias de la capital informaron que desde el 5
de abril las medicinas se venden al piblico a un nuevo
precio, porque los distribuidores de productos farmacéuticos
-sin dar explicaciones- incrementaron los precios entre el 5y
10%.

“No sabemos si fue un “libretazo” de los distribuidores, pero
ellos estan despachando con un nuevo precio; lo estan
haciendo sin mucha alharaca, siempre nos dan la lista nueva
de precios, pero esta vez no lo hicieron”, asegurd Alberto
Lacayo, Propietario de la Farmacia Managua. Con estas
nuevas tarifas habrd medicamentos que experimenten un
incremento a veces superior a los 20 cérdobas.

Pueblo indefenso

Lacayo, quien pertenece a la naciente Asociacién de
Farmacias Unidas de Nicaragua, reconocio que los
pobladores, como es costumbre, son “quienes mas sufren”
por este tipo de incrementos. Por tal razén, pidid a las
autoridades del Ministerio de Fomento, Industria y Comercio
(Mific) que ejecuten acciones que se traduzcan en mejoria
para los pobladores.

“Aungue las ventas disminuyen un poco, a nosotros
realmente no nos perjudican, pero el que si es perjudicado es
el pueblo, los ciudadanos son los afectados por este tipo de
alzas”, dijo el Propietario de la Farmacia Rex-sano, Danilo
Gabuardi.

Mific justifica alza

Julio César Bendafia, Director General de Competencia y
Transparencia de Mercados del Mific, acept6 el incremento
en el precio de las medicinas y dijo que el incremento en los
precios de las medicinas fue legal, razén por la cual el Mific
no puede revertir la decision de los distribuidores

Asegurd que “no hubo ningln tipo de libretazo”, porque los
distribuidores de productos farmaceuticos lo que hicieron fue
reajustar el valor de sus productos teniendo en cuenta el
deslizamiento de la moneda, que ha sido calculado en un 5%.

“Es una operacién cambiaria que los distribuidores hacen, es
el deslizamiento que ellos estan aplicando al igual que se
hace con muchos productos importados que se venden en el
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pais, que para seguirlos importando necesitan hacer la
operacion de paridad, indexacion con respecto al dolar”,
concluy6 Bendaria.

Mutuo acuerdo

Un funcionario de un laboratorio farmaceutico nacional que
prefirié omitir su nombre, aseguré que las autoridades del
Mific conocian desde hace algunos dias que habria un
incremento en el precio de las medicinas, pues la directiva de
la Asociacion Nacional de Distribuidores de Productos
Farmacéuticos (Andiprofa) les habia comunicado esta
decision, argumentando la aplicacion del deslizamiento de la
moneda.

[N.E.: EI Mific, en febrero, habia asegurado que no se
producirian aumentos en los medicamentos. Ver la nota
“Nicaragua: cero alza a medicinas” en la seccion Etica y
Derecho del Boletin Farmacos 8(2)]

URUGUAY: EL MSP OFRECIO COMPRAR CON
PRIVADOS INSUMOS MEDICOS

Editado de: EI Ministerio de Salud Publica (MSP) ofrecid
comprar con privados insumos médicos, El Observador
(Uruguay), 6 de abril de 2005; Farmacos promoveran que
mutualistas compren juntas, El Pais (Uruguay), 6 de abril de
2005; Comienzan a sesionar los consejos consultivos,
Presidencia - Republica Oriental del Uruguay, 3 de mayo de
2005

El Ministerio de Salud Publica (MSP) buscara impulsar la
compra conjunta de medicamentos de todo el sector mutual,
con el fin de lograr un abatimiento de los precios y una mejor
llegada de los fArmacos a la poblacién. Se trata de una idea
que fue explorada en la pasada administracion y de hecho
existe un decreto que permite incluso que las mutualistas
puedan llegar a adquirir junto a los servicios de salud del
Estado.

Esta ultima posibilidad fue rechazada afios atras por las
camaras de laboratorios quienes consideraron que no estaban
en condiciones de ofrecer el mismo precio para el sector
publico que para el sector privado.

El anterior gobierno puso en marcha una Unidad
Centralizada de Adquisiciones de Medicamentos y Afines
(Ucamae) que logrd, durante dos afios consecutivos,
disminuir los valores ofertados por la industria farmacéutica.
La central, que depende del Ministerio de Economia 'y
Finanzas, fue creada para lograr rebajas de precio, en base al
estimulo que se le da al proveedor de cotizar para una gran
cantidad de compradores. La Ucamae compro para el MSP,
Sanidad Militar, Sanidad Policial y el Hospital de Clinicas.
[N.E.: ver “Controversia en Uruguay por millonaria licitacion
de farmacos” publicada en la Seccién Economia del Boletin
Farmacos 7(5)]

El Director Nacional de Salud, Daniel Olesker, informé que
ofrecera también al sector privado adquirir medicamentos de
forma conjunta con el MSP a los efectos de abaratar costos
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de adquisicion. Olesker se mostrd convencido de que la
compra conjunta entre el Estado y los privados bajara los
precios de los medicamentos.

“Vamos a informar los precios de compra del Ministerio a
través de nuestra pagina web, les vamos a pedir que
comparen y estamos convencidos que van a aceptar al
sistema de compras del Estado porque que ello va a significar
un abaratamiento en los costos”, afirm6 el funcionario.

La nueva propuesta de Salud Publica es “compartida” por las
entidades desde el punto de vista “conceptual”’, aunque
estiman que puede resultar muy complejo instrumentar la
medida, dijo Yamandi Fernandez, Presidente de la
Federacion Médica del Interior (Femi).

Consejo Consultivo

Creado por Decreto 133 de fecha 11 de abril de 2005,
comienza a sesionar el Consejo Consultivo, por el cual se
inicia el proceso de implementacion de un Sistema Integrado
de Salud, con el fin de alcanzar los cambios en el modelo
asistencial, en el modelo de gestion y en los modos de
financiamiento de los mismos, asi como en la politica
nacional de medicamentos y tecnologia.

Estara presidido por la Ministra de Salud Publica, Dra. Maria
Julia Mufioz y participaran los principales actores de la salud
publica y privada, asi como organizaciones representativas de
los usuarios. El ambito tendra tres mesas especializadas,
dedicadas a los medicamentos, las emergencias moviles y los
seguros privados no mutuales.

Se busca crear un clima de didlogo, consulta y vinculo
permanente con la sociedad civil, con las organizaciones
sociales y actores especificos del sector salud publico y
privado.

PERU: EXONERAN DE IGV A FARMACOS

Editado de: Ojo (Per), 7 de abril de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Regulacién y Politicas de esta edicion del Boletin Farmacos]

SANOFI-AVENTIS SE COMPROMETE CON PAISES
DEL SUR

Medilegis (Venezuela), 26 de abril de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacién en la Seccidn
Noticias de la Industria de esta edicion del Boletin
Farmacos]

PORTUGAL.: UN ESTUDIO PROPONE LA
LIBERACION DE LOS PRECIOS DE LOS
GENERICOS

Ivete Carneiro, Jornal De Noticias (Portugal), 23 de mayo de
2005



Liberar el precio de los medicamentos genéricos y extender
el sistema de coparticipacion del Estado por el precio de
referencia a grupos de farmacos para los cuales no existan
genéricos. En trazos largos, son estas las propuestas de un
estudio encomendado por el Instituto Nacional de Farmacias
y Medicamentos a la empresa de consultoria econémica
britanica Europe Economics. [N.E.: Estudo do Sistema de
Comparticipacdo de Medicamentos e a sua Adequagdo a
Reforma da Salde, incluindo o Regime de Precos dos
Medicamentos a Comparticipar pelo Estado. Europe
Economics, mayo 2005. Informe final disponible en:
http://www.infarmed.pt/pt/noticias_eventos/noticias/2005/nt
24_05_2005/final_report.pdf (227 pag. en portugués) y
Resumen ejecutivo disponible en:
http://www.eer.co.uk/download/O5infarmed%20es.pdf (13
pag. en inglés)].

Basados en este estudio, el Gobierno debera estudiar la mejor
forma de reformar el sistema de coparticipaciones portugués
y adecuarlo a la reforma de Salud. Cuyo objetivo final es la
reduccidn de los gastos.

El estudio en cuestion, luego de revisar la actual situacion del
consumo y de los gastos en medicamentos, concluye con una
serie de recomendaciones a seguir parcial o conjuntamente.
Y todas ellas sefialan inequivocamente la necesidad de
reducir los costos con medicamentos. Portugal esta,
porcentualmente, entre los paises mas gastadores.

El trabajo de Europe Economics tomé como base el sistema
de coparticipaciones por precio de referencia. Implementado
en 2002, se aplica a grupos de medicamentos en que existen
genéricos, de los cuales el Estado paga un porcentaje del
precio genérico mas caro del mercado. Las propuestas de la
consultora britanica comienzan inmediatamente por alli. El
precio de referencia deberia ser el del genérico mas barato (o
segundo mas barato).

“Incentivaria una mayor competencia entre genéricos y
llevaria a una disminucion de los costos del Servicio
Nacional de Salud” (SNS), calculada en 2,9% en el caso que
no alterasen los patrones de consumo. En este caso, el
usuario sufriria un aumento de la factura del 3,6%.
Cambiados los patrones de consumo por la competencia, el
desvio del consumo para el farmaco més barato implicaria
menos del 4,8% de costos para el SNS y menos del 17,3%
para el usuario.

Pero la profundizacién de la idea del precio de referencia es
sobretodo esencial si es extendida a todos los grupos
homogéneos de medicamentos para los cuales no existen
farmacos sin patente, Europe Economics coloca esta
propuesta como la “mas importante” en el capitulo de “las
reformas de alta prioridad”.

La solucién pasa por indexar la coparticipacion “al
tratamiento recomendado para la enfermedad”. Estableciendo
“protocolos terapéuticos” indicativos de los medicamentos
para cada enfermedad, la coparticipacion se calculaba a partir
del precio del farmaco con patente mas barato. “Estimularia
el precio entre los productores de medicamentos destinados a
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la misma enfermedad”, ademas de incentivarlos a introducir
en el mercado farmacos “innovadores en segmentos donde el
beneficio terapéutico fuese mayor”, escriben los autores del
estudio.

La tercera propuesta es liberar el precio de los genéricos para
fomentar la competencia entre productores, actualmente solo
se realizada a partir del “sistema de bonos” a las farmacias
incentivando la venta. La experiencia de la liberacion, en
otros paises, llevd con el tiempo, a la disminucién de los
precios a niveles competitivos “muchas veces mas bajos de
lo que se observa en Portugal”. Son presentados algunos
ejemplos de sustancias que en Gran Bretafia cuestan un tercio
o0 incluso un quinto del valor cobrado a los portugueses.

La eliminacion de las regulaciones, escribe la consultora, da
la libertad a la industria para bajar los precios por que se sabe
que pueden volver a subirlos. Por la misma via, se facilita la
entrada de genéricos en grupos de farmacos mas baratos. Es
sugerida la eliminacion de “aspectos anémalos”, como la
obligatoriedad de que el genérico sea por lo menos un 5%
maés barato que el medicamento de referencia, o, si fuera el
primero en ingresar al mercado, costar como maximo un 65%
del farmaco de referencia.

LOS NUEVOS PAISES DE LA UNION EUROPEA
ROMPEN EL MERCADO FARMACEUTICO
Resumido de: Angeles Lépez, EI Mundo (Espafia), 12 de
abril de 2005

La venta de farmacos mas baratos en los 10 nuevos paises de
la UE esta atrayendo a pacientes de la Europa rica. El
mercado paralelo que esta generando esta diferencia de
precios preocupa a las empresas farmacéuticas.

Un comercio paralelo se estéa creando en torno a las fronteras
entre los viejos y los nuevos paises de la Unidn Europea

(UE): la compra de farmacos sin receta médica. Analgésicos,
antiinflamatorios, antigripales, etc. pueden encontrarse hasta
10 veces mas baratos en las farmacias de los estados vecinos.

Segun un informe publicado en The Lancet, en la mayoria de
los 10 nuevos paises incorporados a la UE el pasado mes de
mayo, los farmacos son significativamente mas baratos que
los de Europa Occidental. Un ejemplo es el precio de
ibuprofeno, que es 10 veces més barato en la RepuUblica
Checa que en Alemania, algo que no ha pasado inadvertido
para los ciudadanos de este pais.

Muchos pacientes alemanes han comenzado a viajar al pais
vecino para abastecerse de tratamientos. Algunas compafiias
alemanas estan incluso comprando medicamentos a precios
checos y vendiéndolos por mas dinero en su pais.

Aunque perfectamente legal, este tipo de negocio esta
poniendo nervioso a mas de uno y, al mismo tiempo, es
responsable de una mejora sustancial del negocio en los
lugares de dispensacion. “Algunas farmacias de las regiones
fronterizas han informado de un aumento en las ventas de
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medicamentos sin receta médica de hasta un 100% después
de la adhesidn del pais a la UE y que puede ser debido al
comercio fronterizo”, explica Lubomir Chudoba, Director del
grupo que representa a los farmacéuticos checos.

“Es bueno para estas farmacias porque aumenta su negocio y
puede no originar ningln problema de abastecimiento si son
capaces de reaccionar a los cambios en los niveles de stock”,
explica Chudoba. Sin embargo, Christophe de Callatay,
Portavoz de la Federacion Europea de las Asociacion de la
Industria Farmacéutica (Efpia) estd en desacuerdo y piensa
que si podria haber algun contratiempo con el almacenaje.

Menos ingresos para la industria

No obstante quienes parecen estar mas preocupados con este
tipo de comercio paralelo son las empresas farmacéuticas.
“Algunos gobiernos optan por ofrecer un servicio sanitario lo
maés barato posible, pero otros, como el Reino Unido,
reconoce el coste de la investigacion y desarrollo y establece
unos precios para animar a las compafiias a desarrollar
nuevos farmacos”, explica Matthew Worrall, Portavoz de la
Asociacion de la Industria Farmacéutica Britanica. Segun
Worrall, si no se dan estos margenes de beneficio, los
empresarios comenzaran a invertir en otros negocios.

La Efpia estima que el comercio paralelo esta costando a las
compafiias farmacéuticas unos 5.000 millones de euros en
ventas perdidas y alrededor de 2.000 millones de euros en
ganancias perdidas cada afio. Aunque estas son estimaciones
ya que la cifra real es dificil de calcular debido al problema
de determinar qué nivel alcanza este tipo de comercio.

Segun esta Federacidn, los enfermos estan asumiendo un
riesgo si participan en el comercio paralelo porque la calidad
de los medicamentos comprados y vendidos fuera del sistema
tradicional no puede asegurarse. Ademas, las instrucciones
las reciben en un idioma extranjero. “No puedes asumir que
los pacientes son conscientes de los riesgos a los que ellos
estan expuestos al comprar en localizaciones con las que no
estan familiarizados”, explica de Callatay.

“Los Unicos que realmente se benefician del comercio
paralelo son los comerciantes paralelos y las farmacias,
aunque también puede haber un ahorro modesto para
compafiias de seguros médicos”, explica Pavol Mazan,
Director Ejecutivo de la Asociacion de Compafiias
Farmacéuticas Internacionales en la Republica Checa.

“Hay presion para mantener los precios bajos como reflejo
del poder adquisitivo pero eso deja la puerta abierta al
comercio paralelo. Las compafiias estan sufriendo porque
estan perdiendo ingresos, que podrian gastar en investigacion
y desarrollo. Puedo decir que es un enorme problema”,
declara Mazan.

Un problema dificil de resolver porque como aclara el
Portavoz de la Efpia, Callatay, no hay base legal para limitar
las diferencias de precios para el mismo medicamento. Segun
este experto, una solucién que podria aliviar enormemente a
estas empresas seria flexibilizar el mercado y que las
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farmacéuticas pudiesen lanzar nuevos productos una vez han
recibido la aprobacion técnica.

UNION EUROPEA: EFPIA RECHAZA LA
INCLUSION DE FARMACOS CON PATENTE EN LOS
PRECIOS DE REFERENCIA

Jorge Alvarez, El Global n° 248 (Espafia)

Los precios de referencia son un sistema de recorte adicional
a las medidas de contencién del gasto farmacéutico
extendidas por Europa. No obstante, la industria farmacéutica
ha reaccionado de manera especial ante la iniciativa alemana,
gestada a finales del afio pasado y puesta en marcha éste, que
incluye en la lista de farmacos sujetos a precios de referencia
no solo a genéricos, sino también productos protegidos por
patente.

“La politica de precios de referencia de Alemania puede
considerarse la amenaza mas seria para el futuro de la
Investigacion, el Desarrollo y la innovacion en Europa”,
sefiala en un reciente comunicado la patronal de la industria
farmacéutica europea Efpia [titulado Inclusion of patented
medicines in reference pricing systems in Europe: An
effective way to undermine R&D and innovation in Europe y
disponible en:
http://www.efpia.org/4_pos/economic/Referencepricejumbbo
0405.pdf ]. De hecho, Alemania, que fue el primer pais
europeo en introducir el sistema de precios de referencia es
ahora también pionera en incluir medicamentos protegidos
por patente dentro de ese sistema. Es mas, la patronal teme
que otros gobiernos tomen la misma postura.

Asimismo, el sistema germano, junto con el holandés es
calificado por la Efpia de “draconiano”, ya que “ambos
ponen o pueden poner precios de referencia en grupos de
medicamentos terapéuticamente ‘comparables’ 0
'intercambiables' de diferente estructura molecular”. Segun la
patronal farmacéutica del Viejo Continente, “éste es sin duda
un camino efectivo para minar la 1+D y la innovacion en
Europa”.

Por contraste, la mayoria de los otros sistemas -como los que
se aplican en Dinamarca, Francia, Portugal, Espafia y Suecia-
estan limitados a grupos que contienen medicamentos
genéricos “bioequivalentes” de la misma molécula.

Por una parte, la industria reconoce el efecto positivo que
tiene el fomento de los medicamentos genéricos a la hora de
generar ahorros a las arcas publicas. De hecho, la Efpia se
hace eco de un analisis del Departamento de Comercio del
Ministerio de Sanidad estadounidense (HHS por sus siglas en
inglés), que muestra que la mayor utilizacién de
medicamentos genéricos a precios menores puede resultar en
ahorros significativos para los paises de la Organizacion para
la Cooperacion Econémica y el Desarrollo. Los ahorros
estimados en los 31 paises de la OCDE oscilan entre los
US$5.000 millones y los US$30.000 millones (entre los
3.900 millones y los 23.400 millones de euros).
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No obstante, la patronal se muestra favorable a un sistema
libre de precios que facilitaria unos precios mas bajos por la
propia ley de la oferta y la demanda.

“El progreso médico es un proceso paso por paso y la
innovacion futura sélo se podra conseguir si se reconoce y
remunera”, sefiala la patronal, que asegura que las medidas
de contencion del gasto estan teniendo un fuerte efecto
econdémico “que impide un adecuado retorno de la
inversion”, asegura la Efpia.

De hecho, la patronal subraya que en la Unién Europea las
medidas de contencion del gasto farmacéutico han supuesto
en 2005 un impacto negativo para la industria farmacéutica
de 5.745 millones de euros, es decir, el 6% de la facturacién
total, de la que Alemania representa aproximadamente la
mitad del total. Asimismo, las previsiones para este afio es
que alcance el 6,4% del mercado, es decir, el 6.486 millones
de euros.

Una de las consecuencias de esta situacion es que los
resultados en facturacién de la industria farmacéutica en todo
el mundo estan experimentando una ralentizacion en su ritmo
de crecimiento. Asi lo muestran los Ultimos resultados de la
consultora IMS Health, que en los datos relativos al periodo
de 12 meses que termina en febrero de 2005, muestran que
Europa ha registrado un crecimiento del 5% hasta alcanzar
los US$87.600 millones (68.410 millones de euros), cuando
el ritmo de crecimiento en la misma fecha de 2004 era de
aproximadamente el 8%.

También el mercado farmacéutico estadounidense ha bajado
en este intervalo de tiempo de manera muy importante,
pasando de crecer el 14% al 8%. En la actualidad, la
facturacion de este mercado acapara la mitad del mundial,
con unas ventas de US$186.900 millones (145.900 millones
de euros).

También el mercado con un crecimiento mas fuerte, el
latinoamericano, ha experimentado un retroceso que le ha
llevado a crecer a un ritmo que supera el 20% en 2003 al
13% que reflejan los Gltimos datos.

No cabe duda (la Comisién Europea ya lo reconocia en su
estudio del afio 2000 “Competitividad global en farmacia:
una perspectiva europea”), de que las inversiones en 1+D de
la industria farmacéutica europea estan decreciendo, aunque
las cifras muestran que la diferencia con el principal
competidor, EE.UU, es cada vez mayor.

De hecho, las inversiones en el Viejo Continente son muy
similares entre los afios 2002 y 2003 (20.164 millones y
21.100 millones de euros respectivamente), mientras que el
pais norteamericano ha experimentado un incremento desde
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los 27.167 millones a cerca de 29.000 millones de euros.

Esta situacion se plantea si cabe mas grave teniendo en
cuenta que en 1995 la diferencia entre ambos mercados era
solo de aproximadamente 1.000 millones de euros y que en
1990 Europa superaba en inversiones a EE.UU.

También la industria biotecnoldgica ve con recelo el
recrudecimiento de la medidas de control del gasto en
medicamentos: “Cualquier medida que no hace distinciones
entre los productos realmente innovadores que satisfacen las
necesidades médicas es una mala sefial para la industria que
invierte miles de millones de euros en Investigacion y
Desarrollo de nuevos productos”, sefialan a este periddico
fuentes oficiales de la Asociacion Europea de Bioindustrias
(EuropaBio), que apuntan también que “la politica de precios
debe estar directamente relacionada con el beneficio que
aporta un medicamento concreto a la calidad de vida de los
pacientes”.

Es mas, no descartan estas fuentes que este tipo de medidas
“gue no reconocen la innovacion” se recrudezcan y alcancen
también a los productos biotecnoldgicos.

La solucién, segun EuropaBio, “no esta en poner mas trabas
a la innovaciadn, sino en fomentarla”, por lo que recuerda que
todavia existen muchos campos de mejora para las empresas
de este sector, como son la exencion impositiva,
“especialmente en los casos en los que nos hay ingresos”.

La Efpia quiere hacer ver los beneficios de la 1+D

La mayor preocupacion durante los ultimos afios del Director
General de la Efpia, Brian Ager, es el efecto negativo que
estan teniendo las crecientes medidas de contencion del gasto
farmacéutico asfixian las inversiones en 1+D, asi como
comunicar y hacer ver los beneficios de la innovacion
farmacéutica. En su discurso, habla Ager a menudo de la
doble contribucion de la industria farmacéutica a la sociedad,
gue es tanto econdmica como sanitaria. “Ninguna de las dos
es posible sin la innovacion y sin la aplicacién de los avances
terapéuticos”, insiste. Son cuatro las patas de la mesa que
apoyan la innovacion en el sector farmacéutico, segin
desgrana la patronal europea. Estas son la necesidad de un
sistema regulatorio de alta calidad y rapidez para la
aprobacion de medicamentos; una ciencia basada en el
conocimiento mas fuerte que la actual, para lo que pide
mayor “masa critica” desde &mbitos como las universidades;
el fortalecimiento de la proteccion de las patentes de los
medicamentos; asi como “un mercado mas justo y estable
para los medicamentos que compense la innovacion”, lo que
tiene dos efectos negativos directamente relacionados con la
industria: el mercado paralelo de medicamentos y los retrasos
en el acceso a los farmacos por parte de los pacientes.
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Regulacion y Politicas

BRASIL: LAS FARMACIAS YA PUEDEN
FRACCIONAR

Traducido y editado de: Assessoria de Imprensa da ANVISA
(Brasil), 20 de mayo de 2005; Brasil: Las reglas para el
medicamento fraccionado salen a fin de mes, Folha de Sao
Paulo (Brasil) 15 de abril de 2005

[N.E.: se puede consultar la informacidn en la Seccion
Farmacia y Medicamentos de esta edicion del Boletin
Farmacos]

MEXICO: VAN CONTRA EMPRESAS DE
PRODUCTOS “MILAGROSOS”

Editado de: Jorge Teheran, Van contra empresas de
productos “milagrosos”, El Universal (México), 21 de
febrero de 2005; Carolina Gdmez, Votan diputados dictamen
para controlar los productos milagro, Mena La Jornada
(México), 22 de febrero de 2005; Diego Cevallos, jCuidado!
productos milagrosos a la vista, IPS, mayo 2005

En México los productos que ofrecen reducir radicalmente el
peso corporal, aumentar gliteos y senos, dar energia,
reafirmar tejidos y hasta de mejorar la potencia sexual,
deberan ajustarse a una legislacion mas estricta a partir de
que a fines de abril el parlamento aprob6 la modificacion del
articulo 414 bis de la Ley General de Salud (LGS).

Segun la Comision Federal contra Riesgos Sanitarios
(Cofepris), organismo descentralizado de la Secretaria de
Salud (Ssa), la medida fue tomada debido a que la mayoria
de estos productos conocidos como milagro o frontera
muestran en su publicidad propiedades “no comprobadas” y
representan un riesgo para el consumidor en el sentido de que
el publico receptor puede abandonar algln tratamiento
médico especifico para optar por éstos, o bien los mismos
“enmascaren el diagnostico de alguna enfermedad”.

Luis Alfonso Caso Gonzéalez, comisionado de fomento
sanitario de la Cofepris, resalté que el dictamen, elaborado
por la Comision de Salud, permitira no sélo elevar el monto
de las multas a las empresas que elaboran estos productos,
sino realizar en “forma directa” el retiro de la mercancia con
el simple hecho de que tengan publicidad no demostrable.

En lo que respecta a la corresponsabilidad de los medios en
los que se anuncian, para la Cofepris no existe tanta certeza
de que éstos sean también responsables. No obstante, la
Cofepris tiene claro que si el medio es notificado de que el
producto no cumple lo que ofrece y mantiene la publicidad,
en ese caso “se le debe castigar como corresponsable”.

A raiz de esto, el pasado 4 de febrero, la Cofepris notifico a
la Asociacion Nacional de Tiendas de Autoservicio y
Departamentales (ANTAD), a Wal-Mart y a las principales
cadenas farmacéuticas, que estaba desarrollando acciones
para “regularizar la publicidad de productos a los que se

atribuyen cualidades que no han sido demostradas ante la Ssa
y que por lo tanto pueden representar un engafio al
consumidor”.

Segun autoridades sanitarias de México, se trata de productos
gue en muchos casos no son mas que fibras vegetales, aceites
0 mezclas de diferentes sustancias, que pueden ser inocuas,
pero también peligrosas para la salud.

Los costos de estos productos van de US$40 a US$50 la
unidad, pero una promocion televisiva “de Gltimo minuto”,
algo comun en los programas que los anuncian, puede hacer
bajar su precio a menos de la tercera parte y ademas agregar
algln premio.

Los importadores o fabricantes de tales productos sostienen
que la Ssa realiza una campafia de desprestigio en contra
atendiendo presiones de los grandes laboratorios
transnacionales. Sus voceros, afirman que lo que venden esta
respaldado por investigaciones cientificas.

Por el contrario, el médico Gustavo Hernandez, Director de
Comunicacidn y Ciencia de la Asociacion Mexicana de
Industrias de Investigacion Farmacéutica, declard que los
productos milagro no estan avalados en investigaciones
cientificas y “lo Gnico que sabemos de ellos es que se
anuncian en television y que prometen revivir muertos”.
Hernandez afiadié que los distribuidores y fabricantes de los
productos “tomaron desprevenido a todo el mundo, saltaron a
la television y crearon un negocio millonario engafiando al
publico”.

PERU: EXONERAN DE IGV A FARMACOS
Editado de: Ojo (Peru), 7 de abril de 2005

El Ministerio de Economia y Finanzas aprobd una lista de
169 medicamentos e insumos para el tratamiento oncolégico
y del VIH/sida, a los que se exonera del pago del Impuesto
General a las Ventas (IGV) y de los derechos arancelarios.

Entre los medicamentos oncol6gicos liberados se encuentran
bexaroteno, mitomicina, tiotepa, vacuna BCG, epirubicina,
flutamida, demecolcina, amifostina, placitaxel y gemcitabina,
entre otros. También figuran estrdgenos, antiandrégenos
esteroides y no esteroides, y analogos LH-RH. Para el sida se
exonera al abacavir, cidofovir, lopinavir, zivoduvina y
rinotavir, entre otros.

En la medida de reducir los costos, también se incluye la
exoneracion de impuestos para el caso de los insumos para la
fabricacion de medicamentos oncoldgicos, tales como acido
pamidrénico, anastrozol, fluorouracilo, mercaptopurina,
metotrexato, tamoxifeno, tegafur y uracilo.

Asimismo, se eliminan los tributos en el caso de la materia
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prima destinada a la fabricacion de medicamentos
antiretrovirales, tales como cidofovir, didanosiva, estavudina,
nelfinavir, nevirapina, ritonavir, saquinavir, zalcitabina y
zidovudina.

PERU: ORDENANZA MUNICIPAL PROHIBE EN
LIMA LA VENTA DE MEDICINAS EN LA CALLE
El Comercio (Pert), 9 de mayo de 2005

Desde ahora comercializar en la via publica productos
farmacéuticos, medicamentos naturales sujetos a registro
sanitario, productos dietéticos, cosméticos y equipos de uso
quirargico u odontoldgico constituira una infraccion grave
gue sera sancionada con la retencién del producto.

Asi lo establece la Ordenanza Municipal 766, que modifica la
545 (emitida en el 2003), la cual regulaba la comercializacién
de bienes farmacéuticos y afines. Segun la nueva norma, el
fabricar, comercializar y almacenar los productos ya
mencionados en establecimientos clandestinos también
constituira infraccion grave y sera sancionado con el
decomiso de la mercaderia.

La norma, ademas, indica que seran clausurados los
establecimientos no farmacéuticos donde se comercialice
productos que requieran recetas médicas, pues eso es
considerado una infraccion muy grave.

La nueva ordenanza autoriza a la autoridad sanitaria
municipal a tomar muestras de cualquier establecimiento
comercial e inmovilizar lotes de productos farmacéuticos
para su evaluacion cuando exista sospecha de que ha sido
adulterado. También establece que, si se determina que hay
adulteracion o falsificacion de los productos, se procedera a
su inmovilizacion o decomiso total para su destruccion.

PERU: MINSA APROBO EL PETITORIO NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ESENCIALES
MINSA, 3 de junio de 2005

El Ministerio de Salud del Per(, aproho el Petitorio Nacional
de Medicamentos Esenciales, que es un listado de los
farmacos considerados fundamentales para cubrir la mayoria
de las necesidades de atencion médica de la poblacién. En
base a este documento las Direcciones de Salud, hospitales,
institutos especializados y estrategias sanitarias deberan
realizar sus adquisiciones.

Este instrumento técnico incluye medicamentos de elevado
valor sanitario y tiene como objetivos asegurar la
disponibilidad de farmacos necesarios en los servicios de
salud, asegurar el acceso de la poblacién a productos
eficaces, seguros y a precios asequibles. De esta manera, se
espera contribuir al logro de la eficiencia en el gasto
farmacéutico y promover a racionalidad en el uso de los
mismos.
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Dicho listado reemplaza al aprobado en el afio 2002 e incluye
365 principios activos en 577 presentaciones farmacéuticas,
agrupados en 27 grupos farmacoterapéuticos.

De este modo, el Ministerio de Salud busca la racionalidad
en la prescripcion y dispensacién de estos productos, asi
como una maxima eficiencia en la calidad de los servicios y
en el uso de los recursos destinados a farmacos. Todo esto
enmarcado en la Politica Nacional de Medicamentos.

El Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales fue
aprobado mediante la Resolucién Ministerial N° 414-
2005/MINSA, a través del cual se encarga a la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid), la
supervision de lo dispuesto, en coordinacidn con la Direccion
General de Salud de las Personas (DGSP).

Pueden encontrarlo en el siguiente enlace:
http://www.minsa.gob.pe/normaslegales/2005/RM414-

2005.pdf

Enviado a e-farmacos por Magaly Hernandez (DIGEMID-
MINSA - Per()

VENEZUELA: AUMENTARA PRODUCCION DE
VACUNAS
El Carabobefio (Venezuela), 22 de mayo de 2005

En el corto plazo, Venezuela aumentara la produccion de
vacunas de 5 millones a 25 millones de dosis por afio. El
Presidente del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel
(INHRR), Raudl Querales, sefial6 que el organismo que
preside produce vacunas que inmunizan a los nifios contra
tres enfermedades; a esta misma vacuna se le agregara la de
hepatitis B y, luego, se le afiadira la de hemofilus-influenza.

En la actualidad, el instituto produce la trivalente, ademas de
la antirrébica y la antitetanica. De una vacuna triple se
incrementara a una pentavalente, la cual inmunizaria contra
cinco enfermedades, procedimiento que desarrollaran
cientificos venezolanos con tecnologia local, cuando se
inaugure la planta de vacunas que se construye al lado del
INHRR.

Segun Querales, la inauguracion esta prevista para el afio
2006. Dijo que recibiran la asesoria de Brasil y Cuba porque
producen vacunas de excelente calidad, entre las que
destacan la de hepatitis B, que fue aprobada por la OMS,
organo internacional que también ofrecera asesoria a
Venezuela en la produccién de estos medicamentos.

En la construccién del referido centro se han invertido 6.500
millones de bolivares. Al estudiar la magnitud de la planta, el
Presidente de la Republica, Hugo Chavez Frias, aprobd
46.500 millones adicionales y, en el 2006, cuando la planta
se culmine, se destinaran 86.000 millones de bolivares para
su funcionamiento.

La planta permitira la produccion de vacunas no sélo para



Venezuela sino para la exportacion a otras naciones
latinoamericanas. Igualmente, realizara envasados de
vacunas importadas de paises desarrollados.

ALEMANIA: SERA JUZGADA POR CONSIDERAR
“EXCESIVA” SU LEGISLACION

Resumido de: Nayra Aguado, Alemania sera juzgada por
considerar como farmacos los preparados a base de ajo, El
Global, 27 de marzo de 2005

El Ejecutivo Comunitario ha decidido llevar a Alemania ante
el Tribunal de Justicia europeo por dos causas: por “persistir
en tratar las preparaciones a base de ajo como farmacos” y
por “exigir a los hospitales que se abastezcan de
medicamentos en las farmacias situadas en la misma ciudad o
en el mismo distrito”.

Segun ha explicado el Comisario Europeo de Industria,
Empresa y Libre Circulacion de Mercancias, Giinter
Verheugen, “se trata de dos casos claros de sobre
reglamentacién nacional que crean cargas in(tiles para las
empresas y que obstaculizan el crecimiento econédmico en la
UE”.

En cuanto a la primera de estas causas, la Comision Europea
sefiala que Berlin trata como medicamentos las preparaciones
a base de ajo -como las capsulas que contienen ajo puro
secado en polvo-, a pesar de que este tipo de preparados se
comercializan legalmente como productos alimenticios en
otros estados miembro de la UE. Esto supone un obstaculo
para la libre circulacion de este producto, ya que las
empresas comercializadoras de capsulas de ajo deben
someter a sus preparados, en Alemania, al mismo
procedimiento de “autorizacion y comercializacion” que se
emplea con los medicamentos.

De hecho esta practica alemana constituye, en opinion de la
Comision Europea, un obstaculo desproporcionado e indtil a
la libre circulacion de mercancias, algo que estéa
expresamente prohibido por los articulos 28 y 30 del Tratado
de la UE.

La diferencia entre considerar estos preparados a base de ajo
producto alimenticio y catalogarlos como medicamentos
radica en las reglas que deben cumplir para la
comercializacién. En el primero de los casos son menos
contringentes.

En este sentido, segun el Ejecutivo Comunitario, la posicion
alemana parece dar prueba de una insuficiente comprension

de la linea que demarca los complementos alimenticios y los
medicamentos, segun lo dispuesto en la legislacion europea

vigente.

De otra parte, en lo referido a la obligacion de los hospitales
alemanes de abastecerse de medicamentos Gnicamente en las
farmacias del mismo distrito o de un distrito vecino, la
Comisién Europea (CE) considera, igualmente, que esta
exigencia es un obstaculo injustificado a los intercambios de
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mercancias, ya que impide a los hospitales alemanes comprar
medicamentos en farmacias de otros estados miembros.

Las fuentes cercanas a Glinter Verheugen destacaron que, a
pesar de que estas farmacias puedan importar farmacos, la
cuestion fundamental es que “deberia ser decision del
hospital elegir dénde se va a abastecer”.

Estas fuentes sefialaron que este sistema “no es muy
competitivo”, pues impide que los hospitales se abastezcan
en otras “farmacias que podrian ofrecer condiciones mas
favorables”. No obstante, las fuentes comunitarias reiteraron
que el principal problema radica en esta imposicion, ya que si
el “hospital quiere adquirir los farmacos en la farmacia
situada en las cercanias, es perfecto, pero debe depender de la
eleccion del mismo y no de una imposicion legislativa”.

El Gobierno de Berlin presento, en otofio de 2004, un
proyecto de ley destinado a remediar esta obligacion. Sin
embargo, el proyecto aln no ha sido votado por la segunda
camara del Parlamento aleman (el Bundestat). En este
contexto, la CE ha optado por proseguir el procedimiento
comunitario llevando a Berlin ante el Tribunal de Justicia de
la UE, pero manteniendo al mismo tiempo el didlogo con las
autoridades alemanas.

Por su parte de Federacion de Industrias y Asociaciones
Farmacéuticas (Efpia) ha considerado que ambos casos
parecen “simples” desde el punto de vista juridico. Es decir,
se ponen en cuestion los principios “de libre circulacién de
mercancias”, “de proporcionalidad” y la “distincion entre
medicamentos y alimentos”.

No obstante, la Efpia ha aprovechado este caso contra
Alemania para recordar a la Comisién Europea su peticion de
que adopte una postura mas flexible en la aplicacion del
principio de libre circulacion de bienes como camino para
solucionar el comercio paralelo de medicamentos.

La industria recuerda, de este modo, a Bruselas que los
farmacos no son una mercancia cualquiera, entre otros
motivos, porque no tienen libertad de precios y estan
sometidos a reembolso por parte de los gobiernos de la UE.

El Ejecutivo comunitario, por su parte, recuerda que la libre
circulacion de mercancias es uno de los principios
fundamentales del mercado interior por el cual los socios
comunitarios no pueden imponer restricciones a la
importacion y a la exportacion entre los estados miembros,
salvo si existen motivos legitimos de politica pablica que las
justifiquen -como salud publica o seguridad-. Incluso cuando
estos motivos existen, cualquier tipo de restriccion que se
adopte debe ser necesaria y proporcionada al objetivo
perseguido.

La CE insiste en que las normas nacionales que obstaculizan
la libre circulacion de mercancias entre los estados miembro
de la U