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Ventana Abierta

Una carta del Congreso al Presidente Obama que confronta la politica de la India sobre propiedad intelectual falsamente
condena el proteccionismo al mismo tiempo que defiende a las grandes farmacéuticas
(Congressional Letter Challenging Indian IP Policy Falsely Condemns Protectionism While Trouble-Shooting for Big Pharma)
Traducida por Salud y Farmacos

Brook K. Baker
Profesor de la Facultad de Derecho, de la Universidad de Northeastern, Boston
Miembro del Programa de Derechos Humanos y Economia Global, y Asesor sobre Politicas de Salud de Health GAP

El 18 de junio de 2013, 170 miembros del Congreso de EE UU
escribieron al Presidente Obama criticando la politica de
comercio de India y en particular los aspectos relacionados con
la propiedad intelectual. Bajo la excusa de que las politicas del
gobierno de India favorecen a los productores domésticos sobre
los exportadores de EE UU, en otras palabras que India es un
pais proteccionista, los miembros del Congreso afirmaron que
“la posicidn de la India sobre propiedad intelectual es cada dia
mas desafiante”.

Especificamente, la carta se quejaba de los temas de propiedad
intelectual que afectan a la industria farmacéutica: “Por
ejemplo, el afio pasado a India revocé las patentes de varias
compafiias biofarmacéuticas inapropiadamente o las cortes
indias rechazaron sus apelaciones para poder comercializar
varios medicamentos necesarios para salvar la vida de
pacientes. Ademads, el gobierno de India otorgo por primera vez
una patente obligatoria para un medicamento para el cancer
avanzado (estadio tres) de higado y rifién. Se ha informado que
otros medicamentos pueden llegar a ser objeto inmediato de
patentes obligatorias y que las decisiones sobre estas patentes
no representan una respuesta adecuada a los intereses del
mercado farmacéutico creciente en India. Estas decisiones del
gobierno indio nos preocupan profundamente porque la
innovacion y la proteccion de la propiedad intelectual son las
locomotoras que mueven significativamente la economia de los
EE UU”.

Bajo el Convenio ADPIC de la Organizacion Mundial de
Comercio, India tiene todo el derecho a definir los estandares
para patentar productos, siempre y cuando satisfagan los
estandares minimos establecidos en ADPIC, es decir
constituyan una novedad, avance inventivo, y tengan potencial
industrial. India ha elegido definir y poner en practica un
estandar riguroso para otorgar patentes. Al utilizar un estandar
riguroso, India puede prohibir patentes para usos secundarios,
es decir patentes para nuevos usos de medicamentos existentes
o modificaciones pequefias de medicamentos/principios activos
que no conllevan una mejora significativa de su eficacia
terapéutica. Mientras los miembros del Congreso y los
ejecutivos de las grandes farmacéuticas, incluyendo los de
Novartis y Pfizer, condenan la decision de India de negar la
patente a un nuevo uso de Glivec contra el cancer, parecen
olvidarse de que durante los dltimos ocho afios tanto Novartis
como Pfizer han recibido cientos de patentes de medicamentos
en India y que solo se han negado patentes frivolas y no
meritorias. Es mas, mas que para defender los intereses de los
productores domésticos, la decision sobre el medicamento de
Novartis en India permitiria la importacion del Glivec desde

cualquiera de los 160 paises del mundo en que Glivec, en este
momento, tampoco esta patentado.

EE UU es notorio por la facilidad con la que otorga a las
compafiias farmacéuticas la extension de sus monopolios por
medio de patentes secundarias (evergreening patents), lo que se
reconoce eufemisticamente dentro de los circulos elitistas de la
industria farmacéutica innovadora como gestion del estilo de
vida de las patentes (patent lifestyle management). Estas
patentes pueden afiadir décadas a los 20 afios iniciales de
exclusividad concedida por la patente original. Incluso en EE
UU, la Corte Suprema, los académicos y otros decisores
recientemente han empezado a cuestionar los laxos estandares
para otorgar las patentes y el impacto que tienenen la
asequibilidad y en la ecologia de la innovacion. Asi, la Corte
Suprema recientemente ha reforzado los estandares de lo que se
considera una invencién, ha prohibido patentar los genes que
existen en la naturaleza, y ha cuestionado el impacto
competitivo que tienen los tratos amigables que retrasan la
entrada de los medicamentos genéricos en el mercado. En vez
de apoyar a las grandes farmacéuticas, el Congreso deberia
prestar atencion e incrementar los estdndares para patentar
productos en EE UU, reducir las marafias que rodean las
patentes, y restringir a los duendes que las rodean. Puede ser
que entonces podamos controlar algo de los costos inflados de
nuestros servicios de salud, reducir el déficit federal, y el coste
que el sistema farmacéutico vigente impone en la
productividad.

Igualmente, el Convenio ADPIC de la Organizacion Mundial
de Comercio permite a India y a cualquier otro pais conceder
patentes obligatorias por las razones que quieran siempre que
se salvaguarden ciertos procedimientos. Utilizando
procedimientos totalmente legales pare conceder licencias
obligatorias, India concedié una licencia obligatoria para
fabricar un medicamento para el cancer de Bayer, porque tenia
un precio excesivamente caro. Para ello, en una decision de 60
paginas emitida por la corte se citaron tres justificantes: precio
excesivo, incapacidad para responder a las necesidades del
mercado, y negativa a producir el medicamento localmente.
Como resultado de esta decision, el costo del medicamento
contra el cancer se ha reducido méas de un 97%, demostrando el
excesivo sobreprecio que Bayer impone a los pacientes. Méas
que decisiones arbitrarias, el sistema legal de India permite que
una corte revise la decisién de emitir una licencia obligatoria,
que ahora Bayer esta apelando. Desde un punto de vista
puramente comercial, no se puede afirmar que India actle en
forma proteccionista; lo que India esta protegiendo es la salud



publica, los recursos publicos, y el sentido comdn frente a una
imposicion monopolica de precio.

Aunque los miembros del Congreso y la gran industria
farmacéutica se quejan de las licencias obligatorias, EE UU
tiene quizas el sistema mas facil del mundo para permitir que el
gobierno (cualquier funcionario o contratista federal) emita
licencias obligatorias, y ha usado estos derechos cientos de
veces. Aunque no hay derecho rutinario para conceder
licencias obligatorias de medicamentos en todos los sectores de
la economia, si los hay para emitir licencias obligatorias de
otras tecnologias, y EE UU tiene el derecho de conceder
licencias obligatorias de patentes generadas con recursos
federales.

Es sumamente irdnico que el pais mas poderoso del mundo
grite jcuidado! Quienquiera que objetivamente examine la
politica comercial de EE UU, incluyendo la que esta utilizando
en las negociaciones del Convenio de Asociacién
Transpacifico, concluira que EE UU es implacable en su
busqueda por alcanzar los estandares més elevados de
patentibilidad, proteger datos, y exigir que se cumpla el
objetivo de proteger los intereses de la gran industria
farmaceutica y otras industrias domésticas que dependen de la
propiedad intelectual. Mas de 600 representantes de la industria
participan en comités que asesoran al Representante Comercial
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de los EE UU vy tienen privilegios para acceder a las propuestas
de acuerdos comerciales que permanecen secretas para el resto
de los ciudadanos

Es un insulto a la democracia que el primer Miembro del
Congreso obtuviera acceso a solamente tres secciones del texto
del Convenio de Asociacion Transpacifico el 12 de junio del
presente, mientras que los representantes de la industria han
estado cabildeando a los negociadores comerciales de EE UU
durante tres afios promoviendo sus intereses monopdlicos. Es
un insulto a nuestra inteligencia colectiva cuando los miembros
del Congreso engafiosamente condenan “el proteccionismo” de
India mientras toleran los avances monopodlicos globales y lo
hacen para proteger “empleo e inversiones” en EE UU.

Nos gustaria que mas paises, incluyendo el nuestro, emularan
las politicas de propiedad intelectual de India. Quizas entonces
tendriamos un acceso mas asequible y equitativo a los bienes
publicos globales, tales como los medicamentos, quizas
entonces Medicare no estaria en bancarrota, y quizés entonces
los frutos del progreso no se acumularian entre los que se
enriquecen con la propiedad intelectual, estas personas que
ofrecen tan poco en términos de innovacion a pesar de los
beneficios econdmicos masivos que reciben, resultado de los
monopolios que existen aqui y en otros paises.
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Advierten

Investigaciones

Mas sobre atrofia cerebral, recaidas psicéticas y tratamiento intensivo y prolongado con antipsicéticos

Paola Herraiz; J. Salvador Escoda; Adrian Bartoll
Estudiantes de 5° de farmacia Universidad Miguel Herndndez, Espafa.

En la actualidad se emplean diferentes abordajes terapéuticos
para las diversas patologias mentales. Mas concretamente, en
la esquizofrenia se utilizan habitualmente farmacos
antipsicoticos, en ocasiones en dosis altas [1], para la
prevencion de episodios psicéticos y/o recaidas. Sin embargo,
hay que valorar el beneficio-riesgo de estos tratamientos, ya
que aunque su eficacia estd demostrada a la hora de prevenir
recaidas, también producen efectos adversos a corto y largo
plazo.

A continuacion se analiza un articulo de Nancy C. Andreasen
publicado en The American Journal of Psychiatry [2], que
trata sobre la relacion entre el tratamiento intensivo
antipsicotico y la merma de materia gris cerebral.

Titulo: Duracion de las recaidas, intensidad del tratamiento, y
pérdida de tejido cerebral en la esquizofrenia: un estudio MRI
prospectivo longitudinal

Objetivo: Analizar la relacion entre las recidivas recurrentes
de la esquizofrenia y la pérdida progresiva de tejido cerebral.

Meétodos: Se estudiaron 202 pacientes, usando los datos del
Estudio Longitudinal lowa. Se estudian el nimero y duracion
de recaidas, y se relaciona con las medidas de MRI. También
se examino la influencia del tratamiento antipsicético, ya que
los de mayor intensidad estaban asociados con mayores
reducciones de volumen cerebral.

Resultados: La duracion de las recaidas se relacion6 con
reducciones tanto del volumen cerebral total como de las
medidas regionales (como la regién frontal). No se vio
relacion con el nimero de recaidas, pero si se observaron
efectos asociados a la intensidad del tratamiento antipsicético.

Conclusiones: Periodos largos de recaidas en la esquizofrenia
pueden producir un efecto negativo en la integridad cerebral,
lo que hace pensar en la importancia de tomar medidas
preventivas. Sin embargo la intensidad del tratamiento
antipsicotico también se ha relacionado con efectos adversos
cerebrales, por lo que se puede concluir que la prevencién es
importante, pero utilizando la menor dosis posible que
controle los sintomas.

En otro estudio anterior [3], la misma autora ya estableci6 la
relacion entre la intensidad del tratamiento y la pérdida de
tejido cerebral, dejando aparte la asociacion de ésta con las
recaidas.

Estos hallazgos son tan importantes que han merecido un una
editorial [4] en el A.J.Psychiatry, en la cual se discuten los
resultados y conclusiones obtenidos en el estudio anterior.
Este se centra en asociar los cambios de atrofia anatdmica con
la duracidn de la psicosis y la intensidad del tratamiento
antipsicético. La actividad hipermetabolica regional durante la
psicosis aguda y la excitotoxicidad del glutamato representan
mecanismos potenciales de neurotoxicidad.

Pruebas indirectas sugieren que la medicacion antipsicdtica
podria tener efectos adversos en la anatomia y la funcién
cerebral. Ademas, hay estudios que establecen una relacién
entre el tratamiento con antipsicoticos y la aparicion de efectos
adversos en procesos cognitivos, reduccién de la conectividad
prefrontal, asi como la reduccion del volumen cerebral. La
intensidad del tratamiento se ha relacionado con una reduccion
del volumen cerebral en la corteza frontotemporal, y en la
sustancia blanca.

Como ya se ha comentado, se concluye que la duracién de las
recaidas esta relacionada con los cambios en el volumen
cerebral (especialmente en el I6bulo frontal y de sustancia
gris), pero no el niamero de recidivas.

Comentario personal:

Los resultados de los estudios de Andreasen [2,3] plantean un
dilema terapéutico. La principal causa de recaida en la
esquizofrenia esta relacionada con el abandono terapéutico y
éste con el padecimiento de efectos adversos, que finalmente
termina minando la relacion terapéutica. ¢ Es esta situacion
beneficiosa? Para resolver este dilema, se ha de ejercer el
principio de autonomia de los pacientes por medio de la toma
de decisiones compartidas entre el equipo y el paciente con el
correspondiente consentimiento informado [5]. Surgen
entonces diversas preguntas:

¢ Son efectivos los antipsicéticos en la prevencion de
recaidas? ¢ La efectividad es duradera? Si son efectivos,
pero con el tiempo se pierde efectividad tal y como se
comprueba en los ensayos clinicos que se han hecho a corto y
largo plazo [6]. Los tratamientos preventivos intensivos han
demostrado que con el tiempo pierden efectividad.

¢Realmente no hay alternativas a los antipsicéticos en la
prevencion de recaidas? La respuesta es si. Por ejemplo, hay
articulos que utilizan un tratamiento con una terapia cognitivo-
conductual basada en la intervencion multidisciplinar social y
profesional en el paciente [7].



Sin embargo algunos autores de este estudio declararon tener
algun conflicto de intereses, pues obtuvieron financiacién de
parte de industrias farmacéuticas. Esto podria influir en el
hecho de que al final del estudio los autores no apuesten por
una reduccion del tratamiento antipsicotico, ni sugieran el uso
de estas otras terapias antes mencionadas. Esto nos lleva a
plantearnos cual es el objetivo final de estos estudios, cuya
finalidad es lucrativa para la industria en lugar de una
inversion para la mejora del paciente.

¢ Qué dosis antipsicdticas son necesarias para lograr una
prevencion efectiva de las recaidas? Las dosis recomendadas
para la prevencion de recaidas, segun las Ultimas guias de
tratamiento para la esquizofrenia, se encuentra en un intervalo
entre 300 y 500 mg equivalente de clorpromazina [8].

¢Hay subgrupos particulares de pacientes que se
benefician, y otros que no, de la profilaxis de las recaidas
en la esquizofrenia con farmacos antipsicoticos? La terapia
de mantenimiento se ha mostrado de poco valor en pacientes
con un buen prondstico y en aquellos de mayor severidad,
pero este valor esta indeterminado entre estos dos grupos
extremos [9].
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Breves

Soluciones para perfusion que contienen hidroxietil-almidon: revision del balance beneficio-riesgo
AEMPS, 18 de junio de 2013
http://tinyurl.com/kmsaxc4

o Los pacientes en estado critico tratados con soluciones para
perfusion intravenosa que contienen hidroxietil-almidén
presentan un mayor riesgo de insuficiencia renal grave y una
mayor mortalidad que los pacientes tratados con soluciones
cristaloides.

o El Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia europeo (PRAC) ha considerado
desfavorable el balance beneficio-riesgo y ha recomendado
la suspensién de comercializacion de las soluciones para
perfusion que contienen hidroxietil-almidén.

o La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) recomienda, como medida de
precaucion, y en espera de la confirmacion de la
recomendacion del PRAC, no utilizar soluciones para
perfusidn que contienen hidroxietil-almidon en pacientes en
estado critico.

El hidroxietil-almidén es un expansor plasmatico coloidal,
utilizado en el tratamiento de la hipovolemia y del shock
hipovolémico. En Espafia se encuentran comercializados
diversos medicamentos que lo contienen en distintas
concentraciones, con los nombres comerciales Hemohes®,
HES hipertonico Fresenius®, Isohes®, Plasmavolume®,
Volulyte® y Voluven®.

Los resultados de tres estudios1-3 que comparaban hidroxietil-
almidon con otros expansores plasmaticos de tipo cristaloide
en pacientes criticos, mostraron que los pacientes con sepsis
grave tratados con soluciones de hidroxietil-almidén tenian un
mayor riesgo de desarrollar insuficiencia renal que requiriera
didlisis. Dos de estos estudios1,2 también mostraron un mayor
riesgo de mortalidad en los pacientes tratados con soluciones
de hidroxietil-almidén.

Como consecuencia, el Comité para la Evaluacion de los
Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC), comité
cientifico de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA),
constituido por representantes de todas las agencias nacionales
europeas, inicid una revision del balance beneficio-riesgo de
las soluciones que contienen hidroxietil-almiddn.

Las conclusiones de esta evaluacion han sido que los pacientes
tratados con hidroxietil-almidén tendrian mayor riesgo de
insuficiencia renal con necesidad de dialisis y mayor riesgo de
mortalidad, comparados con los pacientes tratados con
expansores plasmaticos tipo cristaloide. Adicionalmente, las
soluciones que contienen hidroxietil-almidon mostraban un
beneficio limitado en los pacientes con hipovolemia, que no
justificaria su uso a la luz de los riesgos identificados. En base
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aello, el PRAC recomienda la suspensiéon de la
comercializacién en Europa de estas soluciones.

Esta recomendacién debe ser valorada por el Grupo Europeo
de Coordinacién (CMDh), del que forman parte todas las
Agencias de medicamentos europeas y eventualmente la
Comisién Europea que adoptara una decision final y
vinculante para toda la Unidn Europea. La AEMPS informara
de esta decision final cuando esté disponible.
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Hasta ese momento, la AEMPS recomienda, como medida de
precaucion, no utilizar soluciones que contienen hidroxietil-
almidon en pacientes que se encuentren en estado critico.
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¢ Més gastos en medicamentos = mejor salud?
Gustavo Leal F.*
La Jornada, 11 mayo de 2013
http://www.jornada.unam.mx/2013/05/11/opinion/018alpol

La industria farmacéutica es uno de los principales intereses
legitimos en la arena de la politica publica de salud y
seguridad social. Su criterio para medir la eficacia de
cualquier sistema nacional de salud se estructura en funcion de
cuanto gasta en medicamentos el pais que conduce ese sistema
de salud.

Para Dave Ricks, vicepresidente de Lilly, el universo de
sistemas que —con este criterio de eficacia— ordenan las
prioridades inmediatas de la firma puede enlistarse asi: China
va bien, Japdn, no tanto y en los Estados Unidos, todo
depende (El Pais, 28/10/12).

China es prometedora porque constituye un pais clave para la
estrategia de desarrollo de Lilly en los mercados emergentes,
sobre todo por su creciente poblacion. El PIB per cépita se
incrementa rapidamente y el gasto en salud sube de manera
exponencial. El gobierno invierte sumas cada vez mayores
para levantar un servicio de salud moderno y eficiente. Las
enfermedades en China cambian muy rapidamente y se
aproximan a las de Europa y EU —diabetes, cancer y
desérdenes mentales— las que, segin Ricks mejor conocemos
y podemos curar.

Mientras tanto, para Lilly, Japén supone un serio problema
con la edad. Aunque es un pais rico, su poblacion se reduce y
envejece. Pero se ha decidido invertir en un sistema de salud
inclusivo, moderno y de calidad. Se trata de un sistema muy
eficiente, pese a que so6lo disponga de inversiones inferiores a
3% del PIB. Ademés, Japdn sdlo quiere lo mejor en
innovacion.

En EE UU, el futuro depende de la reforma sanitaria de
Obama. Aunque los recortes podrian tener un impacto
presupuestal a largo plazo, por lo pronto el gasto general en
salud no mermard. Estara en funcion del contexto econémico.
Hay partes de la Obamacare que Lilly ha aprobado y otras que
nos convencen menos. Estamos de acuerdo con un sistema
mas inclusivo, 45 millones de personas no disponen de
cobertura. Desde un punto de vista empresarial, un buen
sistema sanitario consume mas medicamentos. Pero hay
aspectos en este cambio que nos preocupan. No queremos que
sea la burocracia la que decida qué medicamentos se pueden o

no tomar. Un mercado libre aumenta la eficiencia y reduce
costos.

Frente a este cuadro, los paises con los mercados mas
importantes para la industria: Canada, Alemania, Japén, EE
UU e Inglaterra han venido instrumentando diversos sistemas
para el control del precio de los farmacos.

Segun un reciente estudio de Pricewaterhousecoopers, en
Alemania —desde 2010- cualquier nuevo medicamento debe
compararse con productos similares un afio antes de entrar al
mercado para asi establecer su precio, sobre la base de la
efectividad publicitada. Por su parte, Inglaterra creara, a partir
de 2014, un comité de evaluacion de precios que se encargara
de todos los nuevos medicamentos. Canadéa ya prepara un
organismo que negociarda los precios de todos los farmacos
que se adquieren en el pais con vistas a evitar los diferenciales
de precios que prevalecen entre las provincias. Desde abril de
2012 Japo6n impuso una disminucion de 1,26% a todos los
medicamentos de uso en el sistema de salud publico.

Estos paises, junto con Francia, generan 59% de todos los
ingresos mundiales de la industria farmacéutica. Y, segun
Pricewaterhousecoopers, la mayoria de los mercados maduros
ya utilizan el control directo o indirecto de precios, mientras el
crecimiento en los mercados emergentes empeora.

¢Por qué? Rusia restringe la importacion de medicamentos
desde abril de 2010; India controla precios de 400 productos
esenciales desde noviembre de 2011 y Turquia solicita
mayores descuentos para los tratamientos que reembolsa desde
su seguridad social (Reforma, 26/11/12).

¢Y México? Hay que agregar el mercado de las medicinas sin
receta (OTC) que sumo, durante 2011, US$2.000 millones,
con 400 millones de productos. Sélo GlaxoSmithKLine
Meéxico expendié productos como Mejoral, Emulsién de Scott,
Contac, Eye-Mo, Respira Mejor, NiQuitin y Tums, entre otros.
Mientras los autoservicios, como la cadena Walmart, ofrece en
sus farmacias desde vitaminicos y suplementos alimenticios
hasta medicamentos de venta libre.


http://www.jornada.unam.mx/2013/05/11/opinion/018a1pol

Por su parte, Genomma Lab encabeza la dominancia del
mercado OTC (13,7%), seguida de Johnson&Johnson (11,3%)
y Bayer (9%).

También es cierto que la buena racha del mercado OTC
enfrenta la competencia de pacientes que recurren —cada vez
mas— a las consultas en farmacias, reducen la automedicacion,
evitan la compra de productos de venta libre y recurren a
genéricos accesibles similares a los OTC, como los asociados
con padecimientos gastrointestinales o respiratorios (El
Financiero, 7/1/13).

Afortunadamente, la Secretaria de Salud de México (Ssa)
publicé en el Diario Oficial de la Federacion del 7 de enero de
2013 la actualizacion de la NOM 220 SSA1 2012, para regular
las actividades de farmacovigilancia. Ella pretende organizar
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los reportes de efectos adversos que un medicamento cause en
los pacientes; marca plazos obligatorios para enviar dichos
informes segun la gravedad de las reacciones, determina vias
de comunicacién entre la autoridad y los sectores publico y
privado, y aplicara para las instituciones y organismos del
Sistema Nacional de Salud, profesionales, centros de
investigacion clinica, titulares del registro sanitario,
distribuidores y comercializadores, incluidas vacunas y
remedios herbolarios.

No cabe duda que los medicamentos son un artefacto
maravilloso cuyos dispositivos, ingenieria y magia seguiran
siempre sorprendiendo, pero, ;mas gasto en medicamentos
implica una mejor salud?

*Universidad Autébnoma Metropolitana-Xochimilco

Solicitud y retiros del mercado

Almitrina. Los Estados Miembros de la UE retiraran el
farmaco almitrina oral (Oral almitrine to be withdrawn by
EU Member States)

EMA, 31 de mayo de 2013

http://tinyurl.com/ketsxcy

Traducido por Salud y Farmacos

Tras el consenso del CMDh, la recomendacion del PRAC se
implementard directamente.

El Grupo de Coordinacion para el Reconocimiento Mutuo y
Procedimientos Descentralizados en Humanos (CMDh, por
sus siglas en inglés), un organismo regulador de
medicamentos que representa los Estados Miembros de la UE,
ha respaldado la recomendacién del Comité de
Farmacovigilancia de Evaluacion del Riesgo (PRAC, por sus
siglas en inglés) de la Agencia Europea del Medicamento
(EMA, por sus siglas en inglés), para que se retire la
autorizacion de comercializacion de medicamentos orales que
contengan almitrina en toda la UE.

Dado que el CMDh aprob6 por consenso la recomendacion del
PRAC, se implementara directamente en los Estados
Miembros en los que esté autorizado el fArmaco almitrina, de
acuerdo con un calendario aprobado, que debera completarse
para el 25 de julio de 2013.

Almitrina es un estimulante de la parte del cerebro responsable
del reflejo respiratorio. En la UE, la almitrina oral esta
autorizada en Francia, Polonia y Portugal para el tratamiento
de la insuficiencia respiratoria cronica (incapacidad de los
pulmones para tomar oxigeno y deshacerse adecuadamente del
dioxido de carbono), que se asocia con hipoxemia (nivel de
oxigeno en sangre inferior al limite normal. Este trastorno
supone un problema particular en pacientes con una
enfermedad pulmonar conocida como enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (EPOC), en la que las vias aéreas y los
alvéolos pulmonares se dafian y bloquean.

La revision de seguridad de almitrina oral fue solicitada por la
agencia francesa de medicamentos, la Agencia Nacional para
la Seguridad de los Medicamentos y los Productos Sanitarios
(ANSM, por sus siglas en francés), debido a los efectos
secundarios y la consideracién de que la evidencia disponible
no respalda el uso del medicamento en el régimen terapéutico
actual del EPOC.

El PRAC concluyo que hay una asociacion clara entre el
tratamiento con almitrina oral y la neuropatia periférica (dafio
en los nervios de manos y pies) potencialmente grave y de
larga duracion y una pérdida significativa de peso que debilita
a los pacientes.

ElI PRAC sefial6 que los casos contintian notificandose incluso
después de implementar precauciones adicionales sobre el uso
de los medicamentos. Ademas, almitrina oral ya no se incluye
dentro de la terapia recomendada en las guias terapéuticas
internacionales para el tratamiento del EPOC.

El CMDh respaldo6 la conclusién del PRAC de que los
beneficios de estos medicamentos no superan sus riesgos, y
tomé la decision de retirar las autorizaciones de
comercializacion del farmaco en toda la UE.

Informacion a pacientes

o Almitrina, un medicamento oral que fue autorizado hace
varios afios para ayudar a respirar, ya no se recomienda en
el tratamiento de las enfermedades pulmonares.

o Dado que se ha demostrado que almitrina conlleva un riesgo
de dafio en los nervios de manos y pies, asi como una
pérdida de peso, y debido al nimero de tratamientos
alternativos disponibles en la actualidad, este medicamento
se retirara en toda la UE

¢ Si toma un medicamento que contenga almitrina, deberia
pedir una cita no urgente con su médico para revisar su
tratamiento.

o Si tiene alguna duda o pregunta consulte a su médico o
farmacéutico.


http://tinyurl.com/ketsxcy

Informacion a los profesionales de la salud

o Los productos orales que contengan almitrina deben dejarse
de prescribir o dispensar a los pacientes.

o Debe revisar el tratamiento de aquellos pacientes tratados
con almitrina oral y considerar tratamientos alternativos
apropiados.

o Los farmacéuticos deben derivar los pacientes que presenten
una receta nueva o de renovacion de almitrina a su médico
prescriptor correspondiente.

o Se enviard a médicos y farmacéuticos una carta con mas
informacion sobre la retirada de almitrina oral.

Las recomendaciones de la Agencia se basan en la revision de

seguridad de la UE.

e La revision de seguridad confirmd una clara asociacion de la
terapia con almitrina oral con una pérdida de peso
significativa y neuropatia periférica (que puede ser de larga
duracién y posiblemente irreversible). La compafiia que
comercializa almitrina identificé 795 casos clinicos
notificados espontdneamente de pérdida de peso y 2.304
casos de neuropatia periférica durante el periodo de
comercializacion del farmaco (30 afios, lo que representa
varios millones de pacientes/meses de tratamiento). En 489
casos, la neuropatia se indic6 como irreversible o con
secuelas. Resultados adicionales procedentes de estudios
clinicos sugieren que la neuropatia fue mas comun tras tres
meses 0 mas de tratamiento.

e ElI PRAC sefial6 que los casos de pérdida de peso y
neuropatia periférica han seguido notificandose, a pesar de
la introduccién de una serie de medidas minimizadoras del
riesgo, incluyendo la administracion secuencial (dos meses
de tratamiento seguido de un mes de descanso), la reduccién
de la dosis y las advertencias apropiadas en la informacion
del producto. De los casos espontaneos notificados desde
septiembre de 2003, cuando se implementaron todas estas
medidas, siete casos fueron de pérdida de peso y 20 de
neuropatia periférica. En tres de los ultimos casos, los
pacientes retomaron el tratamiento con almitrina, lo que
llevé a una recurrencia de los sintomas neuropaticos,
incluyendo secuelas en dos casos.

o Los conocimientos sobre el EPOC y las opciones
terapéuticas para su tratamiento han cambiado
considerablemente desde la autorizacion original de
almitrina oral. Almitrina no forma parte de los tratamientos
recomendados actualmente en las guias internacionales para
el tratamiento del EPOC, y las evidencias disponibles no
respaldan el beneficio clinico para el tratamiento oral a largo
plazo con el medicamento.

En vista de los efectos adversos potencialmente graves y que
ya no tiene un papel establecido en la terapia actual de la
enfermedad pulmonar hipoxémica, el balance beneficio-riesgo
de almitrina oral ya no se considera favorable

Mas sobre el medicamento

Almitrina es un estimulante respiratorio, un medicamento que
estimula la parte del cerebro responsable del reflejo
respiratorio. En la UE, esté autorizado en Francia, Polonia'y
Portugal como comprimidos de 50 mg (Vectarion, Armanor)
para el tratamiento de la insuficiencia respiratoria cronica
(incapacidad de los pulmones para tomar oxigeno y
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deshacerse adecuadamente del dioxido de carbono), que se
asocia con hipoxemia (nivel de oxigeno en sangre inferior al
limite normal).

Mas sobre el procedimiento

La revision de los medicamentos orales que contienen
almitrina se inicié en diciembre de 2012 a solicitud de Francia,
bajo el Articulo 31 de la Directiva 2001/83/EC. En primer
lugar, el Comité de Farmacovigilancia para la Evaluacion del
Riesgo (PRAC) efectud una revision de estos datos. Como los
medicamentos que contienen almitrina estan todos autorizados
a nivel nacional, las recomendaciones del PRAC se enviaron
al Grupo de Coordinacion para el Reconocimiento Mutuo y
Procedimientos Descentralizados en Humanos (CMDh), que
adoptd una postura final. EI CMDh, un organismo
representante de los Estados Miembros de la UE, es
responsable de asegurar que los estandares de seguridad se van
armonizando para los medicamentos autorizados mediante
procedimientos nacionales en toda la UE.

Como la postura del CMDh se adopt6 por consenso, se
implementara directamente en los Estados Miembros en los
que estén autorizados los medicamentos que contienen
almitrina. Tal como recomendé el PRAC, las autorizaciones
de comercializacion para los medicamentos orales que
contienen almitrina se revocaran en los Estados Miembros
afectados, lo que significa que se retiraran los permisos de
venta de estos medicamentos.

Ketoconazol de administracién sistémica (comprimidos):
suspension de comercializacion

AEMPS, 29 de julio de 2013

http://tinyurl.com/pg8ste6

Ketoconazol es un medicamento antifingico derivado de
imidazol autorizado por primera vez en Espafia en 1982 que se
encuentra disponible para administracion sistémica
(comprimidos) o local (gel, crema, évulos). Actualmente se
encuentran autorizados y comercializados en forma de
comprimidos los medicamentos Fungarest® y Ketoconazol
Ratiopharm®, indicados para el tratamiento de infecciones por
dermatofitos y levaduras, tanto locales como sistémicas y para
profilaxis de estas infecciones en pacientes inmunodeprimidos
(ver fichas técnicas de estos medicamentos en
WWW.aemps.gob.es).

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha llevado a cabo
la revision del balance beneficio-riesgo de ketoconazol de
administracion sistémica. EI motivo de esta revision ha sido el
riesgo ya conocido de alteraciones hepaticas en relacion a su
eficacia y a otras alternativas terapéuticas disponibles. Para
ello se ha revisado la informacion disponible procedente de
estudios clinicos y preclinicos, estudios epidemiolégicos y
notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas.

Las conclusiones de esta revision han sido que, si bien las
reacciones hepaticas asociadas al uso de antifiingicos de tipo
az6lico son reacciones adversas conocidas, la incidencia 'y
gravedad del dafio hepatico son mayores con ketoconazol


http://tinyurl.com/pq8ste6
http://www.aemps.gob.es/home.htm

respecto a otros antifingicos disponibles [1]. Se han notificado
casos de dafio hepatico de aparicion temprana tras el inicio del
tratamiento sin que se hayan podido identificar medidas
preventivas o que permitan reducir este riesgo. Por otra parte,
los datos disponibles sobre su eficacia son limitados en
relacion con las exigencias actuales [2], existiendo alternativas
terapéuticas disponibles.

En consecuencia, el balance beneficio-riesgo de ketoconazol
de administracion sistémica se considera desfavorable,
recomendandose la suspension de comercializacion de estos
medicamentos. Esta conclusion no es de aplicacion para la
administracion topica o local de ketoconazol, mediante la cual
la absorcion sistémica es muy pequefia.

La toxicidad hepatica de ketoconazol puede producir hepatitis,
cirrosis e insuficiencia hepatica, habiéndose notificado casos
con desenlace mortal o que han requerido transplante. El
inicio de estas alteraciones generalmente ocurre entre 1y 6
meses desde el inicio del tratamiento, aunque también se han
notificado casos que se han presentado en el primer mes de
tratamiento a las dosis recomendadas. Algunos estudios
indican una mayor incidencia y gravedad de estas alteraciones
asociadas con ketoconazol en relacion a otros antifingicos
disponibles [1].

No obstante, ademas de sus indicaciones como antifingico,
ketoconazol se utiliza también en el tratamiento del sindrome
de Cushing. Se considera que ketoconazol debe continuar
como alternativa para estos pacientes para aquellos casos en
los que no existan otras alternativas.

Hasta la publicacién de la Decision de la Comision Europea,
que haga efectiva la suspension de comercializacion de los
medicamentos de administracion sistémica con ketoconazol, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
recomienda a los profesionales sanitarios:

¢ No iniciar nuevos tratamientos con ketoconazol de
administracion sistémica y revisar los actualmente en curso,
sustituyendo ketoconazol por otra alternativa terapéutica en
caso necesario.

e Una vez suspendida la comercializacion de ketoconazol
sistémico, su uso para el tratamiento del sindrome de
Cushing podra seguir llevandose a cabo mediante los
requisitos y condiciones establecidas para el uso de
medicamentos en situaciones especiales.

¢ Informar a los pacientes que acudan a la oficina de farmacia
por una dispensacién de ketoconazol de administracion
sistémica de su proxima suspension de comercializacion y
de que deben acudir a su médico para valorar la necesidad
de continuar el tratamiento con otra alternativa terapéutica.

Los medicamentos con ketoconazol de administracién tdpica
pueden continuarse utilizando de acuerdo a las condiciones de
uso establecidas en su ficha técnica.
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Numeta G13%E (300 ml) - Hipermagnesemia en recién
nacidos pretérmino, retirada cautelar de las existencias
disponibles

Baxter

Vademecum.es, 12 de junio de 2013
http://tinyurl.com/n68zrgs

Estimado Profesional Sanitario,

Baxter S.L. desea informarle de lo siguiente:

- Tras la notificacion de diversos casos de hipermagnesemia
en algunos paises europeos, Baxter S.L., de acuerdo con la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ha considerado que existe un riesgo de
hipermagnesemia asociada con el uso de Numeta G13%E (300
ml) en recién nacidos prematuros.

- Aungue en Espafia no se ha notificado ningun caso, se va a
proceder a la retirada cautelar de las existencias disponibles y
reformular el preparado.

- Baxter S.L. informara de la reintroduccion en el mercado de
Numeta G13%E

Retirada del producto Vigour 800
AEMPS, 18 de julio de 2013
http://tinyurl.com/mgknds4

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
ha tenido conocimiento, a través de varias denuncias
procedentes del Cuerpo Nacional de Policia, de la presencia en
Espafia del producto VIGOUR 800.

Dicho producto fue objeto de una alerta rapida procedente del
Heads of Medicines Agencies Working Group of Enforcement
Officers (HMA WGEOQ) con fecha 21 de noviembre de 2012,
ya que segln los anélisis llevados a cabo por el Laboratorio
Oficial de Control (OMCL) de la Agencia Noruega de
Medicamentos (NMA), el mencionado producto contiene los
principios farmacolégicamente activos, sildenafilo, tadalafilo,
vardenafilo y andlogos de sildenafilo no declarados ni
incluidos en el etiquetado del producto.

La inclusién de estos principios farmacologicamente activos le
conferiria la condicién legal de medicamento segun lo
establecido en el articulo 8 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

El sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo y derivados del
sildenafilo, actlian restaurando la funcion eréctil deteriorada
mediante el aumento del flujo sanguineo del pene por
inhibicion selectiva de la fosfodiesterasa 5 (PDES). Estan
contraindicados en pacientes con infarto agudo de miocardio,
angina inestable, angina de esfuerzo, insuficiencia cardiaca,
arritmias incontroladas, hipotension o hipertension arterial no
controlada, ictus, y personas con antecedentes de neuropatia
Optica isquémica anterior no arteritica.


http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1046/j.1365-2125.1999.00095.x/full
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1046/j.1365-2125.1999.00095.x/full
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2010/05/WC500090118.pdf
http://tinyurl.com/n68zrqs
http://tinyurl.com/mqknds4

Este grupo de principios activos (inhibidores selectivos de la
PDEDS) presenta numerosas interacciones con otros
medicamentos, pudiendo ademas aparecer reacciones adversas
de diversa gravedad a tener en consideracién, como las
cardiovasculares, ya que su consumo se ha asociado a infarto
agudo de miocardio, angina inestable, arritmia ventricular,
palpitaciones, taquicardias, accidente cerebro vascular, incluso
muerte subita cardiaca, aunque en mayor medida se han
presentado en pacientes con antecedentes de factores de riesgo
cardiovascular. También pueden presentarse cefaleas, mareos,
dispepsia, dolor abdominal, congestion nasal, mialgias, dolor
de espalda, reacciones de hipersensibilidad como urticaria,
erupciones exantematicas, erupciones cutaneas y/o dermatitis,
alteraciones oculares y visuales etc.
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Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que el
citado producto no ha sido objeto de evaluacién y autorizacién
previa a la comercializacién por parte de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con lo
dispuesto en el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre,
por el que se crea la Agencia estatal "Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios" y se aprueba su
Estatuto y el articulo 9.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
siendo su presencia en el mercado ilegal, esta Direccion de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
conforme a lo establecido en el articulo 99 de la citada Ley y
en relacion con el mencionado Real Decreto, ha resuelto:
Ordenar que se proceda a la retirada del mercado de todos los
ejemplares del citado producto.

Solicitud y cambios al etiquetado

Codeina. La revision de Health Canada recomienda que la
codeina se utilice en pacientes mayores de 11 afios (Health
Canada’s review recommends codeine be used in patients
aged 12 and over)

Medeffect e-notice, 6 de junio de 2013

Traducido por Salud y Farmacos

Health Canada ha revisado la seguridad de los analgésicos y
los medicamentos para la tos que contienen codeina y ya no
los recomienda para menores de 12 afios. Esta decision se basa
en la aparicion de efectos adversos raros pero muy graves, que
pueden producir incluso la muerte, en nifios que han recibido
tratamiento con codeina, ya sea que se haya administrado
directamente al nifio o a los bebés a través de la leche materna.

Para mayor informacion puede consultar la nota de AEMPS
codeina: restricciones de uso como analgésico en pediatria que
fue publicada el 17 de junio de 2013
http://tinyurl.com/ko93qtp

Derivados ergoticos y riesgo de fibrosis y ergotismo:
restriccién de indicaciones

AEMPS, 2 de julio de 2013

http://tinyurl.com/lvmrfo4

Los derivados ergéticos dihidroergocriptina (no
comercializado en Espafia), dihidroergocristina,
dihidroergotamina, dihidroergotoxina y nicergolina se
encuentran autorizados en diversos paises europeosl para
indicaciones oftalmoldgicas, otorrinolaringoldgicas,
vasculares y neurolégicas relacionadas con alteraciones
vasculares en diversos 6rganos y sistemas.

Recientemente, el Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha
finalizado la revaluacion del balance beneficio-riesgo de los
principios activos mencionados anteriormente en las
indicaciones siguientes:

Tratamiento sintomatico de alteraciones cognitivas y
neurosensoriales crénicas en el anciano.

Tratamiento coadyuvante de claudicacion intermitente en
enfermedad arterial oclusiva periférica.

Tratamiento coadyuvante del sindrome de Raynaud.

Tratamiento sintomatico en insuficiencia veno-linfatica.

Tratamiento coadyuvante en la disminucion de la agudeza
visual y alteraciones del campo visual, presumiblemente de
origen vascular.

Retinopatias agudas de origen vascular.

Profilaxis de migrafia.

Hipotension ortostatica.

Algunos medicamentos que contienen estos principios activos
también tienen autorizadas otras indicaciones diferentes a las
mencionadas, las cuales no han sido objeto de esta
revaluacion.

Para llevar a cabo esta revision se han evaluado los datos
procedentes de ensayos clinicos, notificacion espontanea de
sospechas de reacciones adversas, asi como los publicados en
la bibliografia cientifica.

Las conclusiones de esta revision han sido que la asociacién
de estos derivados ergoticos con la aparicion de fibrosis y/o
ergotismo no se puede descartar, siendo reacciones adversas
que pueden llegar a ser mortales. Adicionalmente, se ha
considerado que en el caso de aparicion de fibrosis, esta puede
ser irreversible, y debido a la aparicion tardia de la
sintomatologia, puede ser de dificil diagnostico. Por otra parte,
se ha considerado que la evidencia disponible sobre el
beneficio clinico es muy limitada, concluyéndose que el
balance beneficio-riesgo de estos medicamentos en las
indicaciones mencionadas es desfavorable.

En consecuencia, el CHMP recomienda suprimir las
indicaciones arriba mencionadas para los medicamentos con
estos principios activos que las tengan autorizadas. La
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) procedera a actualizar la situacion de los
medicamentos autorizados en Espafia una vez publicada la
correspondiente Decision de la Comision Europea.


http://tinyurl.com/ko93qtp
http://tinyurl.com/lvmrfo4

La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios no
utilizar estos medicamentosl en las indicaciones
anteriormente especificadas, debiéndose revisar los
tratamientos actualmente en curso de forma no urgente con
objeto de valorar otras alternativas terapéuticas en caso
necesario.

Medicamentos que contienen acetato de ciproterona en
combinacidn con etinilestradiol (Diane 35). Actualizacion
de sus condiciones de autorizacion

AEMPS, 20 de mayo de 2013

http://tinyurl.com/I4gbjmb

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia europeo (PRAC) ha finalizado la revision
del riesgo de tromboembolismo venoso de los medicamentos
que contienen acetato de ciproterona en combinacién con
etinilestradiol y su impacto en el balance beneficio-riesgo, que
anuncio la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) en su Nota informativa MUH (FV),
07/2013.

La conclusién alcanzada por el PRAC es que estos
medicamentos contindan manteniendo una relacion beneficio-
riesgo favorable cuando son utilizados para el tratamiento de
mujeres que presentan acné andrégeno-dependiente de
moderado a severo y/o hirsutismo. Estos medicamentos actlian
como anticonceptivos hormonales.

El tromboembolismo venoso es un riesgo ya identificado y
ampliamente conocido para los medicamentos que contienen
acetato de ciproterona en combinacidn con etinilestradiol. Este
riesgo es mayor durante el primer afio de tratamiento y cuando
éste se reinicia después de haber estado al menos un mes sin
haber recibido estos medicamentos o cualquier anticonceptivo
hormonal.

En base a los resultados de estudios epidemioldgicos se estima
que dicho riesgo es entre 1,5 y 2 veces superior al asociado a
los anticonceptivos combinados orales que contienen
levonorgestrel, mientras que podria ser similar al que
presentan los que contienen desogestrel, gestodeno o
drospirenona.

En términos de eficacia los datos disponibles avalan el uso de
estos medicamentos para el tratamiento del acné andrégeno-
dependiente de moderado a severo y/o hirsutismo. Sin
embargo para el tratamiento de los trastornos cutaneos no
andrégeno-dependientes y de la alopecia, los datos existentes
hasta la fecha son limitados y no concluyentes.

En base a las conclusiones del PRAC (tomadas en base al

apoyo de todos sus miembros excepto la delegacion francesa),

la AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios lo

siguiente:

¢ Los medicamentos que contienen acetato de ciproterona en
combinacion con etinilestradiol se encuentran indicados
exclusivamente para el tratamiento de mujeres con
hirsutismo y/o con acné andrégeno- dependiente moderado
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0 severo y/o hirsutismo, que no respondan al tratamiento
topico y la antibioterapia sistémica.

e Puesto que los medicamentos que contienen acetato de
ciproterona en combinacion con etinilestradiol actan como
anticonceptivos hormonales, no deben administrarse junto
con otros anticonceptivos hormonales ya que esto
incrementaria el riesgo de TEV.

Estas nuevas condiciones de utilizacion se incluiran en las
fichas técnicas de todos los medicamentos que contienen
acetato de ciproterona en combinacion con etinilestradiol en
las proximas semanas, una vez que se ratifique el acuerdo
alcanzado en el PRAC (acuerdo de todos sus miembros
excepto la delegacién francesa) por parte del Comité de
Coordinacion de Medicamentos de Uso Humano y
eventualmente por la Comision Europea. Asimismo, se
adoptaran una serie de medidas adicionales encaminadas
fundamentalmente a tratar de minimizar el riesgo del TEV,
entre las que se incluyen la distribucién de informacién
dirigida tanto a los profesionales sanitarios como a los
pacientes.

Para mas informacion puede acceder a la nota de EMA
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Pre
ss_release/2013/05/WC500143490.pdf y de Health Canada
http://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-
s¢/2013/29283a-eng.php

Flupirtina. Recomendacién de limitar el uso de
medicamentos con flupirtina

EMA, 14 de Junio 2013
http://tinyurl.com/n23dj39

El Comité de Evaluacidon del Riesgo en Farmacovigilancia de
la Agencia Europea de Medicamentos (PRAC) ha concluido
su revision de los medicamentos que contienen flupirtina y
recomendd restricciones en su uso.

El Comité recomienda que los medicamentos que contienen
flupirtina ya sea en formulaciones orales o supositorios, s6lo
deben ser utilizados para tratar el dolor agudo (a corto plazo)
en adultos que no puedan utilizar otros analgésicos (como
AINES y opioides débiles) y que el tratamiento no debe
sobrepasar dos semanas.

Ademads, debe vigilarse la funcién hepética los pacientes cada
semana de tratamiento y si se detectan signos de trastornos
hepaticos, debe interrumpirse su uso. El PRAC también
recomendd que la flupirtina no sea utilizada en pacientes con
enfermedad hepatica preexistente o que abusen del alcohol, asi
como también en aquellos que estén tomando medicamentos
que pueden producir problemas hepaticos.

Las recomendaciones del Comité son consecuencia de las
preocupaciones planteadas por la agencia reguladora de
medicamentos alemana, el Instituto Federal de Medicamentos
y Productos Sanitarios (BfArM), debido a notificaciones de
problemas hepéticos en los pacientes que toman flupirtina.


http://tinyurl.com/l4gbjmb
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2013/05/WC500143490.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2013/05/WC500143490.pdf
http://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2013/29283a-eng.php
http://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2013/29283a-eng.php
http://tinyurl.com/n23dj39

Los problemas variaron desde casos de niveles de enzimas
hepaticas en sangre elevadas hasta casos de insuficiencia
hepaética, algunos de los cuales fueron fatales o terminaron con
trasplante de higado. EI BfArM también estaba preocupado
por la falta de datos sobre el uso del medicamento en el
tratamiento del dolor crénico (a largo plazo).

ElI PRAC acordé que no existen datos suficientes sobre los
beneficios de flupirtina cuando se utiliza durante mas de
cuatro semanas. Con respecto a la seguridad hepatica, el
PRAC tuvo en cuenta que la duracién del tratamiento pareci6
ser relevante para la aparicion de problemas hepaticos y que
no se notificaron casos de insuficiencia hepatica o trasplante
de higado en los pacientes que tomaron el medicamento
durante 2 semanas 0 menos.

Teniendo en cuenta los datos sobre los beneficios en el dolor
agudo, asi como los datos sobre la aparicidn de problemas
hepaticos, el PRAC concluyd que las restricciones propuestas
y el monitoreo regular, son necesarias para asegurar que los
beneficios del farmaco sean mayores que los riesgos.

Referencia

1. EMA Press release. PRAC recommends restricting the use of
flupirtine-containing medicines. 14/06/2013.
http://tinyurl.com/Ixk4p3v

Retigabina (Trobalt®): restriccién de su indicacion tras la
notificacién de casos de pigmentacion ocular y cutanea
AEMPS, 3 de junio de 2013

http://tinyurl.com/mzd3wjt

¢ Se han notificado casos de alteracion de la coloracion del
tejido ocular, piel, ufias y labios en pacientes que se
encontraban participando en varios estudios a largo plazo
con retigabina.

o Retigabina pasa a estar indicada sélo cuando otros
tratamientos hayan resultado inadecuados 0 no hayan sido
tolerados por el paciente.

e Se recomienda evaluar la relacion beneficio-riesgo en los
pacientes actualmente en tratamiento.

¢ Los pacientes en tratamiento con retigabina deberan
someterse a un control oftalmolégico periédico cada 6
meses. Si se detectan cambios en la visién o aparece
pigmentacion retiniana, se debera interrumpir el tratamiento
a menos que no existan otras opciones terapéuticas.

La retigabina es un medicamento antiepiléptico que se
encuentra disponible con el nombre de Trobalt®. Fue
autorizada por primera vez en la Unién Europea en marzo de
2011 para el tratamiento adyuvante de las crisis parciales, con
o sin generalizacion secundaria, en pacientes epilépticos
mayores de 18 afios de edad.

Recientemente se ha tenido conocimiento de una serie de
casos de alteracion en la coloracion del tejido ocular
(incluyendo la retina), piel, ufias y labios en pacientes que
formaban parte de dos estudios de extension (552 pacientes en
total) y un programa para uso compasivo con retigabina (50
pacientes).
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Los cambios en la coloracién a nivel cutaneo han consistido
fundamentalmente en la aparicion de una pigmentacion
azulada en labios y ufias (tanto de los pies como de las
manos), aunque también se han producido varios casos de
afectacion mas extensa a nivel facial y de miembros inferiores.
Hasta la fecha se han identificado un total de 51 pacientes que
han presentado pigmentaciones de este tipo.

Dichas alteraciones han tenido lugar generalmente en
pacientes que se encontraban en tratamiento prolongado con
retigabina (mediana de tiempo igual a 4,4 afios, con un rango
comprendido entre los 4 meses y los 6,9 afios) y en aquellos a
los que se les estaban administrando altas dosis del
medicamento (900 mg/dia 0 mas). No se ha encontrado una
relacion directa entre la aparicion de estos cambios en la
coloracion de la piel y la edad o el género de los pacientes.
Hasta la fecha no ha podido esclarecerse cual es el mecanismo
por el cual la retigabina podria haber provocado este tipo de
alteraciones.

Los cambios en la pigmentacion del tejido ocular, entre los
que se incluyen casos de afectacion retiniana, se produjeron
habitualmente en pacientes que presentaron
concomitantemente alteraciones en la coloracion de la piel,
labios o ufias. De los 55 pacientes que han sido examinados
hasta ahora, 15 presentaron pigmentacion a nivel de la retina.
La mayoria de estos casos ocurrieron tras 2 afios de
tratamiento.

Aproximadamente un tercio de estos 15 pacientes padecen
alteracion de la vision, si bien en todos ellos, excepto en uno
es de carécter leve. En estos momentos se desconoce adn si
estos cambios pigmentarios se encuentran directamente
relacionados con las anomalias visuales de los pacientes 0 si
las mismas ya estaban presentes antes del inicio del
tratamiento con retigabina.

En base a la evaluacion realizada, la AEMPS establece las
siguientes recomendaciones dirigidas a los profesionales
sanitarios:

o Retigabina pasa a estar indicada como tratamiento
adyuvante de las crisis parciales resistentes, con o sin
generalizacion secundaria, en pacientes epilépticos mayores
de 18 afios de edad, sdlo cuando otros tratamientos hayan
resultado inadecuados o no hayan sido tolerados por el
paciente.

o Los pacientes que se encuentren actualmente en tratamiento
con retigabina deberan ser examinados e informados acerca
de los riesgos de pigmentacion que podria suponer el
tratamiento a largo plazo con este medicamento. Se aconseja
realizar una revaluacion del balance beneficio riesgo del
tratamiento caso a caso.

o Antes de comenzar un nuevo tratamiento con retigabina,
debera someterse a todos los pacientes a un examen
oftalmolégico completo con el objeto de establecer la
situacion basal de partida. Una vez iniciado el tratamiento,
dicho examen se repetira cada 6 meses mientras el paciente
permanezca en tratamiento.

¢ Si se detectan cambios en la vision o aparece pigmentacion
retiniana, se debera interrumpir la retigabina, a menos que


http://tinyurl.com/lxk4p3v
http://tinyurl.com/mzd3wjt

no existan otras opciones de tratamiento para el paciente. Si
es necesario continuar administrando el medicamento, el
paciente debera estar estrechamente vigilado.

Asimismo la AEMPS establece las siguientes

recomendaciones dirigidas a los pacientes:

¢ Si se encuentra en tratamiento con retigabina (Trobalt®), y
nota alteraciones en la visidn y/o aparece coloracidn azulada
en la piel, los labios o las ufias péngase en contacto con su
médico inmediatamente.
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o No interrumpa por su cuenta y sin consultar previamente
con su médico el tratamiento con retigabina (Trobalt®), ello
podria resultar peligroso y podria hacer que reapareciesen
las crisis convulsivas.

o Si se encuentra en tratamiento con este medicamento, su
médico le explicara que debera someterse a exploraciones
oftalmoldgicas periddicas.

Reacciones adversas e interacciones

Acetaminofeno/paracetamol. EE UU alerta de un
infrecuente riesgo dermatoldgico del paracetamol

El Pais, 2 de agosto de 2013
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2013/08/02/actualidad/13
75445901 619107.html

La FDA ha advertido de un infrecuente efecto adverso del
paracetamol (también llamado acetaminofeno o
acetaminofenol). En concreto se trata de tres enfermedades:
sindrome de Stevens-Johnson (SJS), necrolisis epidérmica
toxica (NET) y, menos grave, la pustulosis exantematica
generalizada aguda. En casos extremos, estas enfermedades
pueden requerir hospitalizacion e incluso pueden ser mortales,
por lo que las autoridades sanitarias estadounidenses
aconsejan a todo el que estad tomando el medicamento que lo
suspenda y acuda al médico si empieza a notar sarpullidos o
picores, que son los primeros sintomas.

“Esta nueva informacion no pretende preocupar a los
consumidores o a los profesionales sanitarios, ni tiene como
objetivo que cambien de medicacion”, ha dicho la directora de
la Division de Anestesia, Analgesia y Adiccion de la FDA,
Sharon Hertz. “En cualquier caso, es extremadamente
importante que la gente reconozca y actlie rapidamente ante
los sintomas iniciales de estas infrecuentes, pero graves,
enfermedades, que son potencialmente fatales”.

Como prueba de la excepcionalidad del efecto, la web de la
FDA recoge que desde 1969 a 2012 se han notificado 107
casos de estos efectos adversos, de los que 67 tuvieron que ser
hospitalizados y 12 fallecieron.

Comparado con la ingente cantidad de personas que han
tomado este producto, el porcentaje es minimo. Por eso la
FDA afirma que no se plantea reevaluar la eficacia del
farmaco y que no se plantea cambiar la venta del paracetamol,
que actualmente en EE UU, como en Espafia, es sin receta,
sino que este riesgo potencial se incluya en el prospecto. En la
ficha del medicamento que se vende en Espafia ya se incluyen
entre las reacciones adversas raras las erupciones cutaneas.

AINEs. Seguridad cardiovascular de los antiinflamatorios
no esteroideos tradicionales (AINE-t): conclusiones de la
revision de los Gltimos estudios publicados.

Panorama Actual Med 2012; 36 (358): 972-973
http://www.dicaf.es/newsletters.php?id=5123#.UeqfRazY Fnk
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Los AINE se deben utilizar a las dosis eficaces mas bajas y
durante el menor tiempo posible, teniendo en cuenta los
factores de riesgo cardiovascular y gastrointestinal de cada
paciente.

Recientemente la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios ha publicado una informacion sobre la
revision de los datos de farmacovigilancia de los
antiinflamatorios no esteroideos tradicionales (AINE-t).

La seguridad cardiovascular de los AINEt fue revisada en el
afio 2006 en la Unién Europea. En dicha revisién se concluy6
que el balance beneficio-riesgo de estos medicamentos se
mantenia favorable, aunque su uso podia asociarse, en diversa
medida, a un incremento de riesgo cardiovascular de tipo
aterotrombdtico. Posteriormente a esta revision se han
publicado diversos estudios con el objetivo de esclarecer el
nivel de riesgo cardiovascular de los diferentes AINE
disponibles.

Los AINE-t incluidos en estos estudios son,
fundamentalmente, los mas utilizados: diclofenaco, ibuprofeno
y naproxeno. Para naproxeno los resultados son consistentes
con las conclusiones establecidas en 2006. Los recientes
metanalisis de ensayos clinicos muestran que naproxeno seria
el AINE-t con el menor riesgo de problemas cardiovasculares
de tipo aterotrombdético. Por otra parte, debe tenerse en cuenta
que en estudios epidemioldgicos, naproxeno se ha asociado
con un mayor riesgo gastrointestinal que diclofenaco e
ibuprofeno.

Para ibuprofeno existen ciertas inconsistencias entre estudios
en lo que respecta al riesgo de ictus. De forma global, los
resultados de estudios observacionales muestran que
ibuprofeno se asocia a un ligero incremento de riesgo
cardiovascular cuando se compara con naproxeno, siendo
inferior al observado para diclofenaco y los coxibs.

En relacién con diclofenaco, los estudios recientes apuntan a
un mayor riesgo cardiovascular respecto a otros AINE-ty
similar al observado para los coxibs. En cuanto al efecto de la
dosis de diclofenaco sobre el riesgo cardiovascular, parece
indicar que el riesgo cardiovascular se incrementa con dosis
superiores a 100 mg/dia.


http://sociedad.elpais.com/sociedad/2013/08/02/actualidad/1375445901_619107.html
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2013/08/02/actualidad/1375445901_619107.html
http://www.dicaf.es/newsletters.php?id=5123#.UeqfRazYFnk

Por otra parte, se debe tener en cuenta que aunque el perfil de
riesgo cardiovascular pudiera ser mas desfavorable para
diclofenaco con respecto a naproxeno o ibuprofeno, el
incremento de riesgo observado es moderado.

Por tanto, la evidencia cientifica procedente de los estudios
recientes, confirma las conclusiones establecidas en 2006, las
cuales indicaban un ligero incremento de riesgo cardiovascular
de tipo aterotrombatico para AINE-t, en particular cuando se
utilizan a dosis elevadas durante periodos de tiempo
prolongados.

Analgésicos: te quitaran el dolor, pero también la vida
La Actualidad, 30 de mayo de 2013
http://actualidad.rt.com/ciencias/view/95978-consumo-
ibuprofeno-analgesicos-ataque-corazon

Segun el estudio, publicado en The Lancet y para el que se
analizaron los datos de 353.000 pacientes, las dosis altas
de medicamentos conocidos como

farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE), como el
ibuprofeno o el diclofenaco (Voltarén) estan asociados al
riesgo de enfermedades cardiacas.

Se considera una dosis alta de diclofenaco 150 miligramos por
dia y de ibuprofeno sobre 2.400 miligramos por dia. "Las
dosis altas estan generalmente disponibles solo con receta
médica", dijo Marie Griffin, investigadora del Centro Médico
de la Universidad Vanderbilt, Nashville, EE UU. y autora del
estudio.

Investigaciones anteriores habian relacionado el uso de los
medicamentos a un riesgo de problemas gastrointestinales
graves. Los resultados de esas investigaciones dieron lugar a
una nueva generacion de AINE, los llamados ‘coxibs',
disefiados para reducir estos efectos secundarios, pero que, sin
embargo, resultaron incrementar el riesgo de ataques

al corazon.

"Por cada 1.000 individuos con un riesgo moderado de
enfermedad cardiaca que siguen un afio de tratamiento con
altas dosis de diclofenaco o ibuprofeno, unos tres
experimentarian un ataque al corazon evitable de los que uno
seria mortal", seguin un comunicado de prensa que acompafia
al estudio.

"Ademas, todos los AINE duplican el riesgo de insuficiencia
cardiaca y producen entre 2 y 4 veces mas riesgo de
complicaciones gastrointestinales graves, como Ulceras
sangrantes”, recogid el documento.

Resultados similares se habian publicado antes, por lo que
algunos de estos medicamentos no estan disponibles en
algunos paises, sefial6 Griffin.

Nota del Editor: Puede ver mas sobre este estudio en Cuidado con el
ibuprofeno: los perniciosos efectos de los analgésicos para la salud El
Confidencial, 19 de junio de 2013 http://tinyurl.com/Im9xabv y que
también se encuentra accesible en este nimero en la Seccion de
Prescripcidn, Farmacia y Utilizacién, bajo Utilizacion.
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Anticonceptivos. Ministerio de Salud de Canada vincula
muerte de 23 mujeres con anticonceptivos

El Universo, 12 de junio de 2013
http://tinyurl.com/kob5bwp

Médicos y farmacéuticos canadienses vinculan las muertes de
al menos 23 mujeres en el pais, en el periodo 2007-2013, al
consumo de un tipo de pildoras anticonceptivas, dijo hoy la
television publica canadiense CBC.

Documentos del Ministerio de Sanidad canadiense obtenidos
por CBC indican que esos profesionales de la salud apuntan a
las pildoras, comercializadas bajo los nombres de Yaz y
Yasmin, que contienen el compuesto quimico drospirenone,
como posibles causantes de méas de una veintena de muertes.

La revelacion se produce pocos meses después de que un juez
del Tribunal Superior de Justicia de Ontario, la mayor
provincia de Canada, admitiera una demanda colectiva contra
el fabricante de las pildoras, la multinacional alemana Bayer.

Otras 12 demandas colectivas han sido presentadas en el resto
del pais aunque todavia no han sido admitidas por los jueces.

En el caso de Ontario, que implica a centenares de mujeres,
los demandantes alegan que Yaz y Yasmin tienen graves
efectos secundarios como la formacion de coagulos de sangre.

Las autoridades sanitarias canadienses avisaron en diciembre
de 2011 que las pildoras anticonceptivas que contienen el
compuesto quimico drospirenone, Yaz y Yasmin, "pueden
estar asociadas con un riesgo de coagulos sanguineos que es
1,5 a 3 veces mayor que otras pildoras contraceptivas".

Pero el Ministerio de Sanidad de Canada permitio seguir
comercializando el producto a pesar de que segln los
documentos oficiales obtenidos por CBC, entre 2007 y 2013
médicos y farmacéuticos informaron de 600 reacciones
adversas y 23 muertes entre las mujeres que tomaban Yaz o
Yasmin.

Los documentos indican que méas de la mitad de las fallecidas
eran menores de 26 afios, y la méas joven de ellas tenia 14.

Despues de que el Ministerio de Sanidad de Canada avisase en
diciembre de 2011 sobre la asociacion entre codgulos de
sangre y pildoras con drospirenone, Bayer dijo a través de un
comunicado que el riesgo de coagulos "es comparable" a otras
contraceptivos orales.

La empresa farmacéutica afiadi6 que el riesgo de una mujer
que "toma contraceptivos orales de baja dosis, incluidos Yaz y
Yasmin, es menor que el riesgo de coagulos de sangre
asociados con el embarazo y el parto”.

En EE UU ha pagado méas de US$1.000 millones para llegar a
acuerdos con miles de mujeres que también habian presentado
demandas colectivas por los efectos de Yaz y Yasmin.


http://actualidad.rt.com/ciencias/view/95978-consumo-ibuprofeno-analgesicos-ataque-corazon
http://actualidad.rt.com/ciencias/view/95978-consumo-ibuprofeno-analgesicos-ataque-corazon
http://tinyurl.com/lm9xabv
http://tinyurl.com/kob5bwp

Clopidogrel. Video sobre la interaccion de Clopidogrel-1BP
http://www.youtube.com/watch?v=L_gFJgS Q40

Diclofenaco. Agencia de medicamentos de la UE advierte
sobre riesgos del diclofenaco

Reuters

El Sol de México, 14 de junio de 2013
http://www.oem.com.mx/elsoldemexico/notas/n3018554.htm

La Agencia Europea de Medicamentos advirtio el viernes que
el uso del analgésico comun diclofenaco, especialmente en
dosis elevadas, conlleva un riesgo adicional de ataques
cardiacos que los médicos que recetan el farmaco deberian
tener en cuenta.

Si bien indicd que los beneficios del diclofenaco, que

producen varias empresas, siguen superando a los riesgos, la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en
inglés) recomendd tomar precauciones con ciertos pacientes.

"Los pacientes que tienen cardiopatias subyacentes o
problemas circulatorios graves, como insuficiencia cardiaca,
enfermedad del corazén o que hayan sufrido un ataque
cardiaco o un accidente cerebrovascular (ACV) con
anterioridad no deberian utilizar diclofenaco", dijo en un
comunicado.

La decision de la EMA, tomada por su Comité de Evaluacion
del Riesgo en Farmacovigilancia, llega después de un amplio
estudio internacional conocido el mes pasado que mostré que
el uso de dosis elevadas de analgésicos como el diclofenaco y
el ibuprofeno a largo plazo aumenta el riesgo de un evento
vascular mayor -ataque al corazén, ACV o muerte por
enfermedad cardiovascular- en alrededor de un 30 por ciento.

Esto sita los riesgos cardiacos por medicamentos genéricos
antiinflamatorios no esteroides (AINE) como el diclofenaco a
la par de una clase mas nueva de AINE conocidos como
inhibidores COX-2 o 'coxibs', entre los que esta el Vioxx, un
analgésico que el fabricante estadounidense de medicamentos
Merck retird de la venta en 2004 por su vinculo con riesgos
cardiacos.

La EMA también sefial que los pacientes con ciertos factores
de riesgo como presion sanguinea elevada, colesterol en
sangre alto, diabetes o tabaquismo deberian "utilizar el
diclofenaco so6lo después de una evaluacion cuidadosa".

"También se recomienda a los profesionales de la salud que
reevalen de forma periddica la necesidad para los pacientes
de continuar tomando la medicina", agrego.

La agencia dijo que la seguridad de los AINE se ha seguido de
cerca en los Gltimos afios en la Unién Europea y que las
revisiones realizadas en 2005, 2006 y 2012 encontraron que
estaban vinculados a un pequefio aumento del riesgo de
coagulos sanguineos, que en algunos casos llevan a infartos o
derrames cerebrales.
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Fingolimod: se amplian las recomendaciones de
monitorizacion.

Panorama Actual Med 2013; 37(360):101-102
http://www.dicaf.es/newsletters.php?id=5165#.Ueqaqaz YFnk

La AEMPS ha informado de que se debe aplicar el mismo
esquema de monitorizacion establecido para los pacientes a
los que se les administra la primera dosis de fingolimod en
determinados pacientes a los que se les ha interrumpido el
tratamiento y en los casos en que tras administrar la primera
dosis, presentan bradiarritmia que precise de tratamiento
farmacologico.

Fingolimod es un medicamento indicado en monoterapia, para
el tratamiento de aquellos pacientes con esclerosis multiple
remitente recurrente muy activa en los que la enfermedad es
grave y de rapida evolucion, o bien no han respondido al
tratamiento con interfer6n beta. En enero de 2012 se inici6 en
la Union Europea una revision del balance beneficio-riesgo de
fingolimod tras la que se concluyd que el balance beneficio-
riesgo continua siendo favorable para la indicacion
establecida, si bien se recomendd, que para prevenir el posible
riesgo cardiovascular, debian tenerse en cuenta nuevas
advertencias de uso y debia llevarse a cabo una estrecha
monitorizacion de los pacientes tras la administracion de la
primera dosis del medicamento.

Durante el pasado mes de diciembre de 2012 se llevé a cabo
una revision de los datos procedentes de siete estudios
realizados con fingolimod, la cual puso de manifiesto la
necesidad de ampliar la monitorizacion a determinados
pacientes después de llevar a cabo la interrupcion del
tratamiento, y a aquellos otros en los que, tras administrar la
primera dosis de fingolimod, presentan bradiarritmia que
precisa de tratamiento farmacologico.

El esquema de monitorizacion establecido es el siguiente: -
Realizar un electrocardiograma antes de administrar la primera
dosis y a las 6 horas de administrada ésta. -Medir la tension
arterial y la frecuencia cardiaca cada hora durante las 6
primeras horas, siendo recomendable una monitorizacion
electrocardiogréfica continua durante este periodo.

Vacuna contra la gripe. Confirman relacion entre vacuna
contra gripe y narcolepsia en adultos

El Universal, 24 de mayo de 2013
http://tinyurl.com/q3e3dfm

Un nuevo estudio finlandés confirmo que la vacuna
Pandemrix ampliamente utilizada contra la gripe HIN1 en
2009, multiplica el riesgo de desarrollar la narcolepsia en las
personas adultas.

Varios estudios ya habian demostrado la relacién entre esta
vacuna y la narcolepsia en los nifios.

La narcolepsia o sindrome de Gelineau es una afeccion
neurolégica poco habitual que produce episodios de suefio
irresistibles e imprevistos y un cansancio extremo. Puede venir


http://www.youtube.com/watch?v=L_gFJqS_Q40
http://www.oem.com.mx/elsoldemexico/notas/n3018554.htm
http://www.dicaf.es/newsletters.php?id=5165#.UeqaqazYFnk
http://tinyurl.com/q3e3dfm

acompafada de pérdidas repentinas del tono muscular
(cataplexia).

Segun el Instituto Nacional de Salud y Bienestar finlandés
THL, la relacion también existe en los adultos.

"En los adultos de entre 20 y 64 afios que tomaron Pandemrix,
el riesgo de desarrollar la narcolepsia se multiplico por entre 3
y 5, en comparacion con las personas no vacunadas”, indicé el
instituto en un comunicado, resefié AFP.
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Sin embargo, en los adultos el riesgo de padecer esta
enfermedad (1/100.000) seria seis veces inferior al que corren
los nifios.

Tras las campafias de vacunacion con Pandemrix, Finlandia y
Suecia registraron mas casos de narcolepsia. Unos 200 suecos
y 79 finlandeses de entre 4 y 19 afios se vieron afectados.

Los gobiernos de ambos paises decidieron indemnizar a estos
enfermos y poner en marcha estudios sobre la relacion con la
vacuna.

Precauciones

Benzodiacepinas. EI consumo de benzodiacepinas se asocia
con un mayor riesgo de fractura de cadera o pelvis en
personas mayores

Europa Press, 12 de junio de 2013
http://www.europapress.es/salud/noticia-consumo-
benzodiacepinas-asocia-mayor-riesgo-fractura-cadera-pelvis-
personas-mayores-20130611145006.html

El consumo de benzodiacepinas estd asociado a un mayor
riesgo de fractura de cadera y/o pelvis en las personas
mayores, segn un estudio presentado en el 33° Congreso
Nacional de la Sociedad Espafiola de Medicina de Familia'y
Comunitaria (semFYC), que durante estos dias se celebra en
Granada.

La doctora Sonia Bar6, una de los autores del estudio, ha
expuesto a través de un comunicado remitido desde la
semFYC que "el consumo de estos farmacos de forma
prolongada se asocia a una disminucion del estado de alerta, es
decir, aumento de somnolencia y mayor torpeza de
movimientos".

Para esta experta, estos factores "estan asociados por si
mismos a un aumento del riesgo de caidas y como
consecuencia a un aumento de fracturas en una poblacién que
ya de por si es més fragil, dado que la edad comporta pérdida
en la coordinacion y estabilidad motoras".

Agrega la nota de esta sociedad médica que, si bien los
ancianos son el grupo de poblacion que de por si mas
medicamentos consume, también son los mas susceptibles a
reacciones adversas e interacciones. De hecho, en dicho
estudio, en el que participaron 468 personas mayores que
habian sufrido fractura de cadera y/o pelvis con una edad de
media de 85 afios, se observé que en casi en la mitad de los
casos de fractura habia consumo de benzodiacepinas.

Si bien estos farmacos son los que se prescriben habitualmente
para el tratamiento de la depresion o la ansiedad, ""son también
cada vez mas las personas mayores que acuden a nuestras
consultas solicitandolos para dormir mejor o estar mas
tranquilos", comenta la doctora.

Esta experta sostiene que se esta ante una sociedad
excesivamente medicalizada y, en concreto, "en las personas
mayores creemos que hay un exceso de consumo de
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benzodiacepinas", afirma. Circunstancia ante la que, como
concluye este estudio, seria recomendable optimizar el
consumo de estos farmacos. "Ademas, existen otras opciones.
Lo primero seria plantearnos si hay alguna alternativa
terapéutica a lo que estamos dando y dejar las benzodiacepinas
como una segunda o tercera opcién de tratamiento. Por
ejemplo en el caso de la ansiedad se podrian plantear técnicas
de relajacion”, subraya.

Mas incidencias en las mujeres

Tanto en la prevalencia de fracturas como en el consumo de
benzodiacepinas el estudio ha desvelado que fue mayor en las
mujeres. De los 468 casos analizados, el 81% (380) eran del
sexo femenino. Asimismo, de los 200 casos (42%) en los que
habia tanto fractura como consumo de benzodiacepinas, 174
(87%) se correspondia con féminas.

"Resultados que se deben a que en general la esperanza de
vida en la mujeres es mayor, tienen una masa 6sea menor y la
pierden de forma més rapida que los hombres, por lo que sus
huesos son mas fragiles", explica la doctora Bard. "De manera
que en las mujeres de entre 75 y 90 afios y con un tratamiento
crénico de benzodiacepinas, es donde encontramos un mayor
namero de fracturas", afiade.

Factores de riesgo de fracturas

En cuanto al rango de edad con mas fracturas de cadera y/o
pelvis es entre los 75-90 afios. Por otro lado, el 90% de las
personas que consumen estos farmacos tienen edades
comprendidas entre los 75-95 afios. Las benzodiacepinas mas
consumidas fueron las de vida media corta-intermedia (81%).

"Aunque todas las benzodiacepinas se deberian prescribir con
cautela, las de vida corta son las mas recomendables para las
personas mayores, ya que los efectos desaparecen mas rapido
Yy, por tanto, el riesgo de caidas es menor", aclara.

No obstante, junto al consumo de benzodiacepinas y la edad
existen otros factores que favorecen las fracturas de cadera,
"antecedentes de fractura en la familia o personales, bajo peso
corporal, ingesta prolongada de cortisona, dificultades de
movilidad, deterioro cognitivo, alteraciones visuales y, en
menor medida, poca ingesta de calcio, consumo de alcohol y
tabaco, o tener diabetes", concluye Sonia Baro.


http://www.europapress.es/salud/noticia-consumo-benzodiacepinas-asocia-mayor-riesgo-fractura-cadera-pelvis-personas-mayores-20130611145006.html
http://www.europapress.es/salud/noticia-consumo-benzodiacepinas-asocia-mayor-riesgo-fractura-cadera-pelvis-personas-mayores-20130611145006.html
http://www.europapress.es/salud/noticia-consumo-benzodiacepinas-asocia-mayor-riesgo-fractura-cadera-pelvis-personas-mayores-20130611145006.html

Estatinas. Una revisién aboga por limitar el uso de estatinas
en mayores de 65

Naiara Brocal Carrasco

Correo Farmacéutico, 1 de julio de 2013

Expertos consultados por CF sefialan que la edad debe ser un
factor para considerar el balance beneficio-riesgo de estos
medicamentos, que no han demostrado en este grupo de
pacientes una eficacia en la prevencion primaria.

A pesar del alto consumo de estatinas, y de la sucesion de
estudios que en los Gltimos tiempos abogan por una utilizacion
aun mayor en la prevencion de eventos cardiovasculares, una
revision publicada en el Gltimo ndmero de Australian
Prescriber destaca que habria que limitar el consumo de estos
hipolipemiantes en mayores de 65 afios, por su menor eficacia
y mayores efectos secundarios. La edad, coinciden los
expertos consultados por CF, debe ser un factor a considerar y
un motivo para una reevaluacién constante del beneficio-
riesgo de utilizar estos medicamentos.

En Espafia, los Gltimos datos publicados por el Instituto
Nacional de Estadistica (INE) en marzo arrojan un consumo
de hipolipemiantes entre los mayores de 65 de algo mas del 34
por ciento, sin apenas diferencias por sexos. Aunque no
especifica por familias, las estatinas coparian la mayoria de
prescripciones.

Eficaces tras un evento CV

A partir de esta edad, las estatinas han demostrado su eficacia
en la prevencidn secundaria de la enfermedad cardiovascular.
No est4 tan claro su papel en la prevencion primaria, segln la
revision. Félix Miguel Garcia, del Grupo de Utilizacion de
Féarmacos de la Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y
Comunitaria (Semfyc), puntualiza que a partir de los 70 "los
datos disponibles no apoyan la utilizacion de estatinas".

En prevencidn primaria, Arantza Viamonte, del Centro de
Informacion del Medicamento del Colegio de Farmacéuticos
de Navarra, afirma que el tratamiento "podria beneficiar sélo a
pacientes coronarios varones con riesgo cardiovascular
elevado”. No sélo en ancianos, tampoco estaria justificado su
uso en las mujeres, destaca.

Marcadores subrogados, como el colesterol LDL o el
colesterol total, deberian interpretarse con cautela ya que
tendrian un impacto menor en el riesgo de enfermedad
cardiaca a medida que la edad avanza, por lo que no se
justificaria la agresividad farmacoldgica. Ademas, la revision
australiana expone que en la prevencion de la enfermedad
cerebrovascular se habria asociado a una reduccion en el ictus
isquémico recurrente pero a un incremento en el hemorragico.

Otro aspecto es el escaso, o incluso nulo beneficio, que se
obtendria de usar dosis mas altas y estatinas mas potentes. Su
eficacia en la prevencion secundaria del infarto de miocardio
agudo y muerte seria un efecto de clase, con el subsiguiente
aumento de efectos secundarios. El jefe del Servicio de
Medicina Interna del Hospital La Paz (Madrid), Francisco
Arnalich, expone que desde que British Medical Journal
publicara en 2003 un metaanalisis que demostraba que el
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efecto beneficioso se lograba con la mitad de dosis que en el
adulto joven, no se han publicado nuevos datos que
contradigan esta premisa.

Por otra parte, los principales efectos adversos (como
miopatia, elevacion de transaminasas y diabetes) serian dosis-
dependientes, expone Garcia. Por tanto, y en virtud de la
seguridad, "aunque las fichas técnicas no recomiendan ajustar
dosis en los ancianos, los cambios fisioldgicos aconsejan
prudencia al respecto.

Impacto en la discapacidad

Y es que, aunque son farmacos considerados muy seguros, no
estan exentos de efectos secundarios. La revision pone el
acento en los de tipo muscular, como la mialgia, la miositis y
la rabdomiolisis, por su impacto en las personas mayores que
serian mas vulnerables por su mayor fragilidad, su impacto en
la discapacidad y el incremento asociado al uso concomitante
de otros medicamentos. Garcia destaca que hay que tener en
cuenta estos efectos secundarios por su impacto en la
adherencia.

Viamonte resalta que son farmacos seguros si se emplean a las
dosis adecuadas, pero que el temor a los efectos musculares
genera de por si incumplimiento, como se demostr6 con un
estudio aparecido en 2008 que analizaba el periodo
inmediatamente posterior a la retirada de la cerivastatina por
razones de seguridad. "Se hallé una reduccion en el uso de
estatinas por parte de pacientes con sindrome coronario agudo,
que no afectd a los betabloqueantes y los IECA".

Estatinas. El riesgo de desarrollar diabetes tipo 2 depende
del tipo de estatina

Mateu Segui Diaz

Red de Grupos de Estudio de la Diabetes en Atencién
Primaria de la Salud, 12 de junio de 2013
http://redgedaps.blogspot.com.es/search/label/Estatinas

Sobre el riesgo de debutar con diabetes tipo 2 (DM2) tras el
tratamiento con estatinas hemos hablado en diversas
ocasiones.

Hablamos de como tras las conclusiones del Justification for
the Use of Statins in Primary Prevention: An Intervention
Trial Evaluating Rosuvastatin (JUPITER) este tema ha ido
cobrando importancia, pues existi6 en éste un incremento de
un 9% en el riesgo de debutar como DM2 en los 90.000
individuos estudiados que significo un ndmero de pacientes a
tratar -NND- de 165 (92 a 781) en 1,9 afios para producir un
caso de DM2.

El metaandlisis de Sattar N et al (13 ensayos clinicos [ECA]
correspondientes a 91.140 personas), mostré como uno de
cada 255 pacientes tratados con estatinas (IC 95% 150-852)
durante cuatro afios se convertiriaen DM2 (un paciente de
cada 1000 tratados al afio). En este también se sefial6 como se
evitarian 5,4 muertes por eventos cardiovasculares (ECV). O
sea que el balance seria de 1 a 9 a favor de los ECV evitados.


http://redgedaps.blogspot.com.es/search/label/Estatinas

El metaanalisis de Preiss D et al sefiald la importancia de las
dosis de estatinas en este efecto secundario, destacando que el
NNT para prevenir un ECV en prevencién primaria seria de
155, cuando los NND de DM2 seria de 498. Y con Ridker PM
vimos como el riesgo de generar DM2 estaba relacionado con
los factores de riesgo de debutar como DM2, aunque
justamente en estos el beneficio del tratamiento con estatinas
fue mayor (39% de reduccion del objetivo primario, frente a
un 28% de incremento de DM2). Hasta aqui podemos concluir
que los beneficios exceden a los riesgos de debutar como
DM2.

Sin embargo, desde entonces la FDA obliga a indicar en el
etiquetado de estas sustancias el posible incremento de riesgo
de DM2 que conlleva su consumo.

A este respecto, un reciente estudio sobre los datos aportados
por 500 consultorios médicos en el Reino Unido
correspondientes a 285.864 individuos entre 50-84 afios [1],
con un seguimiento medio de 29 meses de los pacientes que
habian iniciado el tratamiento, entre enero del 2000 y
diciembre del 2010, encontré como en el seguimiento de 1.2
millones de personas/afio hubo 13.455 casos de DM2 y 8.932
defunciones. Segun éste estudio, la utilizacion de estatinas se
asocio a un incremento del riesgo de debutar como DM2,
hazard ratio (HR) 1,45 (1,39-1,50), que ajustandolo a posibles
variables de confusion se redujo aun HR 1,14 (1,10-1,19),
sin que esto pudiera explicarse por diferencias de
supervivencia entre los grupos, como se habia apuntado
previamente. De todas las estatinas, la atorvastatina (HR 1.22)
y la simvastatina (HR 1,14) se asociaron a mayor riesgo de
generar DM2.

Con respecto a las evidencias sobre el comportamiento
particular de cada estatina en este problema, era conocido que
la pravastatina mejora la sensibilidad a la insulina (por eso la
FDA no le obliga al etiquetado), al tiempo que la simvastatina
y la atorvastatina reduce la secrecién insulinica.

De ahi que el segundo trabajo que comentamos examinara el
riesgo de debutar como DM2 segln las diferentes estatinas en
Ontario (Canada) en individuos mayores de 66 afios sin DM2
que empezaron el tratamiento (nuevos tratamientos) con
estatinas entre el 1997 y el 2010[2]. Tomando a la pravastatina
como referencia, el riesgo de la atorvastatina produzca DM2
conlleva un hazard ratio ajustado (HRA) 1,22 (IC 95% 1,15-
1,29), larosuvastatina 1,18 (IC 95% 1,18-1,26), la
simvastatina 1,10 (IC 95% 1,04-1,17). No se encontr6 un
riesgo aumentado entre la gente que utilizaba la fluvastatina
0,95 (IC 95% 0,81- 1,11) o la lovastatina 0,99 (IC 95%
0,86-1,14).

En riesgos absolutos de debutar como DM2 hubo entre 31-34
DM2 por 1000 personas y afio con atorvastatina o
rosuvastatina. Segun este andlisis, hubo menor riesgo de la
simvastatina (26 por 1000 personas/afio) frente a la
pravastatina (23 por 1000 personas/afio).

Las conclusiones se mantuvieron independientemente de que
las estatinas se utilizaran en prevencidn primaria o secundaria.
Segun éstas y comparados con la pravastatina, el tratamiento
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con estatinas de gran potencia (rosuvastatina, atorvastatina,
simvastatina) podria estar relacionado con el incremento del
riesgo de debutar como DM2, y seria consistente con los
resultados aportados con estudios previos.
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Nuevas pruebas de vinculo entre el omega-3 y el cancer de
prostata

El Espectador.com, 10 de julio de 2013
http://tinyurl.com/m2n6sqt

Cientificos estadounidenses confirmaron el miércoles las
conclusiones inesperadas de un estudio del 2011 segutn el cual
los hombres que consumen suplementos de omega-3 tienen
mas posibilidades de tener un cancer de prostata.

La investigacion publicada en la revista del Instituto Nacional
del Céancer estadounidense sefiala que existe un 71% mas de
riesgo de contraer un cancer agudo entre los hombres que
consumen pescado graso o un suplemento de aceite de
pescado.

"Hemos demostrado una vez mas que el uso de suplementos
nutricionales puede ser perjudicial”, dijo Alan Kristal,
investigador del Centro Fred Hutchinson de Investigacion del
Céncer y autor principal del articulo. Los cientificos todavia
estan desconcertados con la relacion entre el los omega-3 y el
cancer, pero todo indica que hay una relacion en la formacién
de tumores.

El mismo equipo de investigadores publicé hallazgos similares
en 2011, cuando relaciond las altas concentraciones
sanguineas del &cido con uno de los tipos de cancer de prostata
mas graves.

Un gran estudio europeo también habia sefialado la relacion
entre el omega-3 y la enfermedad.

"Las recomendaciones para aumentar la ingesta de acidos de
cadena larga omega-3 los acidos grasos, en particular, a través
de suplementos, debe tener en cuenta sus riesgos potenciales”,
dijo el estudio, poniendo de nuevo en el tapete el debate sobre
la fiabilidad de los suplementos nutricionales.

Nota del Editor. Ver en este mismo ndmero bajo Prescripcion,
Farmacia y Utilizacion, bajo Prescripcion la nota titulada
Suplementos de 4cidos grasos e-butlleti groc, 10 de mayo de 2013
http://w3.icf.uab.es/notibg/item/1356
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Suplementacidn en calcio ¢ Existen riesgos
cardiovasculares?

Prescrire 2013; 33(353): 190
http://www.dicaf.es/newsletters.php?id=5117#.UeqgFKzYFnk

Un aporte alimentario adecuado de calcio y una exposicion
solar suficiente, asegurando una disponibilidad suficiente de
vitamina D, constituyen las medidas béasicas para la
prevencion de la osteoporosis. La suplementacion
farmacoldgica con calcio o con vitamina D no ha demostrado
eficacia en la prevencion primaria de las fracturas en mujeres
menopausicas.

El aporte de calcio y vitamina D aumentan la densidad ésea.
Los resultados de los estudios evaluando el riesgo de fracturas
tienen resultados diferentes. La vitamina D asociada a calcio
tiene una eficacia demostrada en la prevencion de las fracturas
de cuello de fémur y de fracturas no vertebrales en aquellos
ancianos que viven institucionalizadas. Estos suplementos
tienen efectos adversos digestivos y renales. Se considera que
el aporte externo de calcio es Gtil cuando la ingesta alimentaria
es insuficiente.

Existen varios estudios que han evaluado el efecto de estos
suplementos sobre el riesgo cardiovascular (CV). Respecto al
efecto de los suplementos de calcio sobre el riesgo CV los
datos se basan en un metanalisis, en un ensayo clinico y cuatro
estudios epidemiologicos. El metanalisis de 15 ensayos
clinicos evaluando la administracién de 500 mg/dia de calcio
mostré una frecuencia superior de infartos de miocardio. Se
observo un riesgo relativo estimado de 1,3. No obstante estos
ensayos no fueron disefiados para evaluar los riesgos
cardiacos. En el estudio a 9 afios con 1460 mujeres
menopdusicas no se observd un incremento de enfermedad
cardiovascular. Tampoco se observaron diferencias sobre el
riesgo CV en los 4 estudios epidemioldgicos.

Los datos sobre los suplementos de calcio + vitamina D se
basan en un estudio comparativo con placebo y en dos
estudios de cohortes. En el estudio aleatorizado con calcio
1g/Vit D 400Ul donde se incluyeron 16.000 mujeres
menopausicas que no tomasen ningin suplemento previo con
un seguimiento de 7 afios. En el grupo de pacientes con
suplementacion se observo una mayor incidencia de infarto
(3,5%0 vs 2,9%0, RR=1,2 (1C95%: 1,01 — 1,3)). Los dos
estudios de cohortes presentaron resultados distintos.

En un estudio en Reino Unido con 9000 mujeres
menopausicas y con un seguimiento de 4 afios no demostré un
incremento en la frecuencia de eventos CV. Otro estudio de
cohortes con 23980 pacientes y un seguimiento medio de 11
afios mostrd un riesgo mas elevado de infarto de miocardio
(RR=1,9, 1C95:1,2-3,0). En un estudio epidemioldgico la
hipercalcemia se asocio a un incremento de la mortalidad
cardiovascular.

Se concluye que, por prudencia, es mejor no suplementar de
forma sistematica a los pacientes con calcio y vitamina D.
Ademas, en caso de instaurarse la suplementacion se
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recomienda ajustar la dosis segin los aportes alimentarios, con
objeto de evitar una hipercalcemia.

Consumo de farmacos para adelgazar eleva el riesgo de
hipertension arterial pulmonar

Notimex

La Jornada, 28 de julio de 2013
http://www.jornada.unam.mx/ultimas/2013/07/28/17332118-
consumo-de-farmacos-para-adelgazar-eleva-el-riesgo-de-
hipertension-arterial-pulmonar

La hipertension arterial pulmonar (HAP) se calcula que la
padecen mas de 7.000 mexicanos y s6lo unos cuantos han sido
diagnosticados. El consumo sin control de algunos
medicamentos para bajar de peso es uno de los factores que
genera esa enfermedad.

Este mal consiste en el aumento de la presion en las arterias
que comunican al corazén y los pulmones, y su desarrollo es
multifactorial ya que variantes familiares (congénitas),
enfermedades asociadas, la inmunodeficiencia y el consumo
de algunos farmacos pueden hacer que se presente.

Se le conoce como una enfermedad idiopatica porque no hay
una causa particular identificada, y por ser poco conocida en
algunos casos se le confunde con otros males como asma,
ansiedad, angina de pecho y hasta con algunos padecimientos
psiquiatricos.

En ese sentido, la jefa del Servicio de Neumologia del
Hospital Regional 1 Octubre, del ISSSTE, Guadalupe Espitia
Hernandez, destaco la necesidad de capacitar a los médicos y
unificar criterios para el diagnéstico de la HAP.

En entrevista con Notimex, manifesto que los sintomas méas
comunes son: fatiga sin causa aparente, dolor de pecho
especialmente asociado al ejercicio, desmayo, pérdida subita y
momentanea de la consciencia, edema (hinchazén) de piernas,
incremento del perimetro abdominal por liquido y coloracién
azul de la piel.

La especialista del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales
de los Trabajadores del Estado (ISSSTE) sefialé que la
hipertensién arterial pulmonar afecta principalmente a mujeres
en edad productiva, y es catastrdéfica cuando se detecta en
etapas tardias.

“La sobrevida en etapa muy avanzada, ya con insuficiencia
cardiaca y sin tratamiento, es equivalente a la de los pacientes
con cancer de pulmon, que es de seis meses. Cuando lo
detectamos antes, cuando el paciente se empieza a poner azul
y ocasionalmente se hincha y se desmaya, sin tratamiento la
expectativa de vida es de 2,8 afios.

“Cuando se hace el diagndstico oportuno a través de un
cateterismo cardiaco e iniciamos terapia personalizada, porque
cada paciente es distinto, podemos llevarlos a una sobrevida
entre 15y 17 afios”, indicd.


http://www.dicaf.es/newsletters.php?id=5117#.UeqgFKzYFnk

Espitia Hernandez sefial6 que la principal causa por la que
aparece este mal son las enfermedades o malformaciones
congeénitas, seguida de las asociadas como las
cardiovasculares y por el virus de inmunodeficiencia adquirida
(VIH).

Sin embargo, alerté que también hay un sector que padece esta
enfermedad por haber consumido, sin control médico,
farmacos que sirven para inhibir el apetito, principalmente los
derivados de anfetaminas u otros cuyas sustancias que
contienen realmente se desconocen.

“Los farmacos que se han identificado como causales de esta
enfermada son principalmente los derivados de anfetaminicos,
sin embargo hay muchas sustancias no recetadas propuestas
para este fin (bajar de peso) y desconocemos las
interacciones”.
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“Hay medicamentos con registro y conocidos, pero hay
muchas sustancias que desconocemos qué es lo que tienen y
estan relacionados con la aparicion de hipertension arterial
pulmonar, por eso cualquier estrategia para bajar de peso debe
ser bajo supervision de un médico”, subrayo.

La neumdéloga comentd que ante los altos indices de obesidad
que se reportan en México hay que estar alerta, porque mucha
gente optara por productos para bajar de peso y los llamados
“milagro” son los que representan el mayor riesgo para
facilitar la presencia de HAP y otros males.

Explicé que ante cualquier sintoma que haga sospechar de que
se puede tratar de esta enfermedad, las personas deben acudir
a un neumologo o cardidlogo, pues el diagnéstico y
tratamiento se tiene que realizar por un equipo integral de
médicos.

Otros

Los efectos secundarios de las medicinas causan mas
muertes que los accidentes

Ivan Gil

El Confidencial, 29 de mayo de 2013
http://tinyurl.com/kczrjrd

“Los efectos secundarios de los medicamentos causan mas
muertes al afio que las producidas por accidentes de tréfico y
suicidios juntos”, ha asegurado Bernard Bégaud, catedratico
de Farmacologia y exdecano de la facultad de Medicina de
Bordeaux. El peso de las acusaciones radica en que se
realizaron durante el mediatico juicio por un presunto fraude
del laboratorio Servier, cuyo medicamento contra la diabetes,
el Mediator, pudo causar la muerte a mas de mil personas en
Francia. Bégaud prestaba declaracion como experto en la
materia y sus polémicas declaraciones no han tardado en saltar
a las primeras paginas de buena parte de la prensa gala.

Las afirmaciones del farmacélogo no han sorprendido a sus
colegas médicos, pues el catedratico lleva varios afios
defendiendo esta misma tesis en numerosos estudios
publicados en las revistas cientificas mas prestigiosas. Sin
embargo, en esta ocasion sus palabras podrian traspasar la
barrera de la academia y alterar la percepcién social y juridica
sobre los farmacos. De momento, ya ha abierto un debate en el
seno de la opinion pablica francesa sobre los supuestos riesgos
para la salud de ciertos tratamientos farmacolégicos.

El nimero de muertes anuales como consecuencia de los
efectos secundarios de ciertos medicamentos ascenderia a las
18.000 solo en Francia, segln apunta el farmacélogo. Philippe
Even, profesor emérito en la Universidad Paris Descartes y
antiguo miembro de la comision cientifica del Ministerio de
Sanidad galo, ya habia encendido las alarmas sobre los efectos
para la salud de los farmacos con la publicacion, a finales del
pasado afio, del ensayo Le Guide des Médicaments: Utiles,
Inutiles ou Dangereux (Le Cherche Midi). Como consecuencia
de su investigacion, el ministerio de Sanidad galo prohibio la
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venta de la pildora anticonceptiva Diane 35, al asociarla con
cuatro muertes.

Una sociedad sobremedicada

En declaraciones a El Confidencial, Even aseguré que "un
tercio de los medicamentos comercializados son
completamente ineficaces, no tienen ningun efecto
terapéutico. Otro tercio puede causar problemas secundarios al
no ser bien tolerados por el paciente o se utilizan mal al
prescribirlos a personas que no los necesitan. Finalmente,
queda otro 33% que es la cantidad de farmacos realmente
Gtiles para curar una enfermedad o algun problema de salud”.

En el sumario abierto por el caso Mediator se incorporaron
importantes matices aportados por el experto llamado a
declarar en calidad de miembro de la comision francesa de
farmacovigilancia. Entre ellos, destaca la afirmacion de que
“un tercio de las muertes asociadas al consumo de
medicamentos se producen por una mala praxis médica en la
prescripcion de farmacos”. De hecho, “el 85% de los pacientes
que responden mal a un medicamento es porque se lo
recetaron en el hospital”, y no por autoprescripcion, aiadio el
profesor.

Las responsabilidades que Bégaud cargd sobre los
profesionales sanitarios no se limitaron solamente a las
negligencias cometidas a la hora de prescribir tratamientos. El
experto critico también la pobre formacién farmacolégica de
los médicos, que los llevaria a recetar farmacos para tratar
otras dolencias distintas a las de su objetivo inicial. Una
practica que seria el origen de las muertes producidas por el
consumo de Mediator, y que el tribunal de Nanterre trata de
dilucidar estos dias.

“Morir por tomar un firmaco que no necesitas es muy
grave”

En su origen era un farmaco para la diabetes, pero se calcula
que fue prescrito a unos cinco millones de personas con
sobrepeso “para adelgazar unos kilos”, lo que habria
provocado a dichos pacientes enfermedades graves como


http://tinyurl.com/kczrjrd

hipertension pulmonar y patologias cardiacas. “Morir por
tomar un medicamento del que no tienes necesidad es una
negligencia muy grave”, subray6o Bégaud ante el juez. Este
farmaco fue retirado de la venta en Espafia en 2003, aunque en
Francia se sigui6 comercializando hasta hace cuatro afios.

El experto llamo la atencién, finalmente, sobre la necesidad de
endurecer los controles y la vigilancia farmacol6gica, en un
contexto con una peligrosa tendencia hacia la prescripcion
excesiva y el mal uso de los medicamentos. El juicio por el
conocido escandalo del Mediator parece estarse transformando
en un proceso judicial ya no solo contra un determinado
farmaco, sino contra la industria farmacéutica en general.

Bégaud y sus colaboradores han puesto las bases tedricas para
emprender una revisién integral del modelo de prescripcion y
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el uso de los medicamentos en los hospitales publicos. El
Gobierno francés ha dado algunos pasos en esta direccion
encaminados a mitigar la prescripcion abusiva. Pese a todo, la
concienciacion de los propios pacientes sigue siendo la pieza
angular para evitar escandalos de la magnitud del caso
Mediator.

Brasil. Talidomida: el peligroso medicamento que Brasil
aun no prohibe Ver en Agencias Reguladoras y Politica, bajo
Politicas en América Latina

Angus Crawford

BBC, 26 de Julio de 2013
http://www.bbc.co.uk/mundo/noticias/2013/07/130724 salud
talidomida_brasil_casos lepra_gtg.shtml?print=1

Documentos y libros nuevos, conexiones electronicas, congresos y cursos

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

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

Notas de Seguridad de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicam

fuentes de informacidn de medicamentos y profesionales
especialmente capacitados que generan informacién
independiente y pertinente a las solicitudes que se formulan o
a la necesidad que se identifique. El proposito del CIMUN es
promover el uso racional de medicamentos. Entre sus
actividades produce boletines sobre uso adecuado de
medicamentos que pueden obtenerse en la siguiente pagina
http://www.cimun.unal.edu.co/

Per(. DIGEMID. Notialertas. Incluyen resimenes en espafiol
de las alertas de otras agencias reguladoras (FDA y EMEA):
http://www.digemid.minsa.gob.pe/daum/cenafim/notialertas20

entosUsoHumano/seguridad/home.htm

Barcelona. Institut Catala de Farmacologia. Butlleti Groc:
http://www.icf.uab.es/inicio_e.html

CEVIME. Notas de Seguridad de Medicamentos
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-
pkfarm0Q2/es/contenidos/informacion/cevime _notas_sequridad
les_cevime/2012.html

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

Es un servicio dedicado a proveer informacion independiente
y actualizada sobre los medicamentos y su uso, en una forma
objetiva y oportuna. Para ello, cuenta con bases de datos,
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12.html

FDA. Ver las modificaciones al etiquetado de los
medicamentos que la FDA realiza mensualmente:
www.fda.gov/medwatch/index.html Los acrénimos
significan: BW= Advertencia de caja negra, C=
Contraindicaciones, W= Advertencias, P= Precauciones,
AR=Reacciones Adversas, PPI/MG= Prospecto para el
Paciente / Guia de medicacion

-Cambios al etiquetado.
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/Safe
ty-RelatedDrugL abelingChanges/default.htm

-Seguridad en el uso de medicamentos
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/Safe
tyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm285497.htm



http://www.bbc.co.uk/mundo/noticias/2013/07/130724_salud_talidomida_brasil_casos_lepra_gtg.shtml?print=1
http://www.bbc.co.uk/mundo/noticias/2013/07/130724_salud_talidomida_brasil_casos_lepra_gtg.shtml?print=1
http://www.adrreports.eu/
http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/home.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/home.htm
http://www.icf.uab.es/inicio_e.html
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_notas_seguridad/es_cevime/2012.html
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_notas_seguridad/es_cevime/2012.html
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_notas_seguridad/es_cevime/2012.html
http://www.cimun.unal.edu.co/
http://www.digemid.minsa.gob.pe/daum/cenafim/notialertas2012.html
http://www.digemid.minsa.gob.pe/daum/cenafim/notialertas2012.html
http://www.fda.gov/medwatch/index.html
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/Safety-RelatedDrugLabelingChanges/default.htm
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/Safety-RelatedDrugLabelingChanges/default.htm
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm285497.htm
http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm285497.htm
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Etica y Derecho

Investigaciones

Promocién de medicamentos a través del Internet: una estrategia para engafar
(Online drug promotion: A prescription for deception)
Worst Pills Best Pills Newsletter, Julio de 2013
Traducido por Salud y Farmacos

En la era tecnoldgica, el acceso a informacion de salud a través
del internet se ha tornado vital. Una encuesta realizada en julio
de 2010 reveld que tres cuartas partes de los estadounidenses
habian utilizado el Internet para buscar informacion de salud, y
el 62% lo habian hecho durante el Gltimo mes [1]. La industria
farmacéutica promueve sus medicamentos mas caros a los
usuarios del Internet, y para esto gasta mas de US$1.000
millones en propaganda en linea [2].

Desafortunadamente, la regulacién de la promocién no ha sido
actualizada para responder a los retos de la tecnologia: la FDA
no ha establecido reglas claras sobre lo que esta permitido [3].
Este vacio regulatorio ha permitido la aparicién de un sinfin de
estrategias para hacer propaganda de medicamentos que hasta
ahora nadie controla.

Enlaces patrocinados y ‘vanity URLS’

Una de las estrategias que se utilizan son las ‘vanity URLs’.
Cuando se hace una busqueda con una herramienta como
Google, Yahoo o Bing los “vanity URLS” aparecen en la parte
superior de la pagina de resultados, dentro de en un recuadro
titulado “enlaces patrocinados. A diferencia de otros anuncios
que también aparecen en ese recuadro, los “vanity URLs”
evitan mencionar el nombre de productos concretos, con lo que
aparentan ser paginas para educar a los lectores sobre una
enfermedad determinada.

Por ejemplo, si hace una bisqueda con la palabra “high blood
pressure (hipertension)”, la herramienta de bisqueda le
proporcionara un recuadro de “enlaces patrocinados” donde
apareceran paginas como www.understand-high-blood-
pressure.com o www.managingmybloodpressure.com. Estos
enlaces redirigiran al lector hacia las paginas de propaganda del
patrocinador sobre los productos para tratar la enfermedad, en
este caso nebivolol (BYSTOLIC) y olmesartan (BENICAR),
respectivamente. Este tipo de enlaces, han estado sustituyendo
desde el 2009 los enlaces a la propaganda que solia tener la
industria farmacéutica [4].

Google generalmente prohibe los “vanity URLS” por su
naturaleza engafiosa, pero hace una excepcion con la industria
farmacéutica [5] quizas porque se trata de un negocio muy
lucrativo. La FDA no ha tomado una postura al respecto, y dice
que incluira este tema cuando discuta las lineas mas generales
sobre la promocion de la industria [6].

Anuncios para los que buscan ayuda
No todos los enlaces patrocinados por la industria son
engafiosos; algunos llevan a paginas que solo tienen
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informacién genérica y especifica sobre cierto tipo de
enfermedad. Sin embargo estos sitios “buscando ayuda” (por
ejemplo www.arthritis.com) que patrocina la industria
farmacéutica son igual de engafiosos y, siempre y cuando no
recomienden ninglin medicamento especifico para tratar una
enfermedad, estan exentos de regulacion por parte del FDA,

[71.

Si bien la industria dice que los anuncios para los que buscan
ayuda es una forma inocua de educar a la poblacién sobre
ciertas enfermedades, las compafiias salen beneficiadas como
minimo de_dos formas. La forma mas directa es a través de los
enlaces que se incluyen en esas paginas (bajo “opciones de
tratamiento” por ejemplo) y que lo llevan a sus productos de
marca para tratar ese problema. Ademas, esas paginas de
Internet suelen parecerse a las paginas promocionales de la
compafiia. En algunos casos, la informacion se presenta de tal
manera que aunque no dan el nombre de marca del producto es
facil adivinarlo, lo que ha llevado a que la FDA les haya tenido
que llamar la atencién mas de una vez [8].

Estos anuncios también sirven para que personas sanas
cuestionen si padecen la enfermedad y si el medicamento que
aparece en el enlace de ese sitio de Internet es el adecuado
(para esa enfermedad que podria no existir). Como periodista
en salud, Marta Rosenberg dijo: “Cuando hay un medicamento,
la enfermedad y los enfermos aparecen” [9]. Esto es
especialmente cierto cuando los sintomas son vagos y
subjetivos.

Un buen ejemplo de lo que es una pagina de Internet para los
que buscan ayuda es www.isitlowt.com. ‘Low T’ es un
‘problema de salud’ reciente que se refiere a casos de hombres
mayores con niveles de testosterona inferiores a lo normal. Los
niveles de testosterona se reducen con el proceso de
envejecimiento, y si bien algunos hombres pueden tener niveles
excesivamente bajos, la comunidad médica no se pone de
acuerdo para determinar el umbral normal y ni siquiera saben si
los niveles bajos pueden ocasionar sintomas [10].

El patrocinador de esta pagina para los que buscan ayuda, el
laboratorio Abbott, produce un gel de testosterona (Androgel),
que sirve para tratar a los hombres que se pueden encuadrar en
la categoria de hombres con niveles bajos de testosterona.
Ademas, en la pagina hay un enlace para que los hombres que
piensan que pueden tener niveles bajos de testosterona
contesten un cuestionario y puedan determinar si padecen o no
la enfermedad. En la pagina se incluyen preguntas sobre
sintomas frecuentes como “; Se siente triste y/o gruién?”’ o
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http://www.understand-high-blood-pressure.com/
http://www.understand-high-blood-pressure.com/
http://www.managingmybloodpressure.com/
http://www.arthritis.com/
http://www.isitlowt.com/

queda dormido después de cenar?” Una vez que a los usuarios
se les ha convencido que tienen que tienen la enfermedad, se
les invita a aprender sobre los posibles tratamientos entrando la
pagina donde se promociona Androgel.

¢ Qué puede hacer?

Aqui exponemos algunas recomendaciones para evitar la
publicidad engafiosa y obtener en cambio informacion que no
esté sesgada y que no responda a intereses comerciales.

Si utiliza Google para buscar informacion sobre alguna
enfermedad, evite ir a las paginas que estan patrocinadas y que
aparecen en el recuadro de la parte superior de los resultados
de la busqueda.

Cuando entre en una pagina donde provean informacion de
salud, vaya hasta el final de la pagina y observe si esta
patrocinada por la industria. De ser asi, es mejor que busque
otras paginas que no ofrezcan informacion sesgada.

Busque péaginas que tengan la terminacion .gov Las paginas del
gobierno tienen informacion confiable. Una pégina que puede
ser especialmente util es la de los Institutos Nacionales de
Salud, que incluye resiimenes de todas las causas, sintomas y
tratamientos para cientos de problemas. Se puede acceder a
informacion en inglés en:
www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/s/diseases_and_condition

S.
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El objetivo de Big Pharma es la industria farmacéutica de la India
(Big Pharma’s target is Indian drug industry)
K Pramod, First Post Business 30 de mayo de 2013
http://www.firstpost.com/business/ranbaxy-debacle-big-pharmas-target-is-indian-drug-industry-827071.html

Traducido por Salud y Farmacos

Para algunos, esta multa es la gran oportunidad que las
grandes multinacionales habian estado esperando para
desprestigiar a los medicamentos de la India {Nota del Editor.
La informacion sobre esta multa se encuentra en esta misma
seccion, ver: Un laboratorio de genéricos indio multado en
Estados Unidos por la calidad de sus medicamentos, Mirada
Profesional, 14 de mayo de 2013 http://tinyurl.com/kygb2e8 ]

Utilizando el ejemplo de Ranbaxy, el aparato publicitario de
Big Pharma han lanzado una campafia contra los productores
de genéricos de la India: si el negocio de US$2.000 millones
de Ranbaxy no es confiable, el resto de la industria tampoco
debe serlo. Sus medicamentos son malos no solo para los
estadounidenses y europeos sino también para los africanos y
latinoamericanos.

La revista Fortune ha publicado varios articulos en contra de
los genéricos y del régimen de patentes de India, alegando que
comprometen la calidad de los medicamentos y la seguridad
de los consumidores. El titulo de la notica sobre la multa es
revelador Medicina Sucia (Dirty Medicine) [1]. No es solo en
referencia a Ranbaxy, es también sobre India y sus genéricos
“sucios”.

El articulo de Fortune empieza con un protagonista indio,
Dinesh Thakur, ex-empleado de Bristol-Myers Squibb que
trabajé en Ranbaxy y se convirti6 en chivato. Durante un
periodo de cuatro afios consiguié que penalizaran a Ranbaxy y
fue compensado con US$49 millones. Thakur, al igual que las
compafifas multinacionales, sigue su campafia en contra de los
genéricos (http://dineshthakur.com), y queramos o no va
dirigido a la industria genérica de la India.

Ahora ya se sabe el papel de Thakur en denunciar el “fraude”
y la historia de Ranbaxy, pero el articulo de Fortune hace un
comentario inocuo sobre como el antibiético de Ranbaxy no
logro curar la otitis de su hijo de tres afios y en cambio si se
curo con el medicamento de GlaxoSmithKline (Nota del
Editor: muchas de las otitis no ameritan tratamiento
antibiotico). El articulo dice “Entonces tom¢ al nifio en sus
brazos y decidié que no daria medicamentos de Ranbaxy a su
familia hasta conocer la verdad”, una frase que logra aumentar
el miedo a consumir medicamentos de Ranbaxy.

Para la propaganda de Big Pharma, Ranbaxy es simplemente
un simbolo. El resto es para proyectar una imagen de la
industria de medicamentos de la India como grande, oscura,
engafiosa y sucia. Repiten el mismo mensaje una y otra vez:


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/s/diseases_and_conditions
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/s/diseases_and_conditions
http://tinyurl.com/kk2y4h8
http://tinyurl.com/yaezy9b
http://tinyurl.com/krbaa2o
http://tinyurl.com/muoqbvo
http://tinyurl.com/kt66vdv
http://tinyurl.com/y56koz5
http://tinyurl.com/m5kajee
http://www.firstpost.com/business/ranbaxy-debacle-big-pharmas-target-is-indian-drug-industry-827071.html
http://tinyurl.com/kygb2e8
http://dineshthakur.com/

los genéricos, especialmente los producidos en los laboratorios
sucios de la India, en forma engafiosa, no son tan buenos como
los medicamentos de marca; y pueden tener repercusiones
negativas en la salud y seguridad de los estadounidenses.

Refuerza la percepcion publica que Big Pharma ha logrado
implantar a través de su propaganda: Una encuesta de Pew que
se realiz6 en el 2010 reveld que el 50% de los estadounidenses
desconfiaban de los medicamentos producidos en la India y un
70% de los producidos en China.

El lenguaje es letal y el objetivo siniestro

Un articulo del American Enterprise Institute [Nota del editor:
este instituto es uno de los centros de investigacién mas
conservadores asociado al partido republicano] decia “Las
compafiias farmacéuticas de los paises de bajos y medianos
ingresos, como la India, estan exportando cada dia mas
medicamentos de bajo costo, no protegidos por patente, que
pueden ser peligrosos. Algunos de estos medicamentos han
escapado las regulaciones de la FDA. En enero, la revista
Fortune publicé un articulo que llevaba por titulo: Los
medicamentos genéricos ¢son realmente lo mismo que los
productos de marca? [2]

¢Cual es la verdad?

Hagamosle la pregunta a la FDA
(http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/Que
stionsAnswers/ucm100100.htm). Tiene una opinién
diametralmente opuesta. “Si. El medicamento genérico es
igual al medicamento de marca en dosis, seguridad, potencia,
calidad, forma en la que opera, forma de administracion y
forma de utilizacion”.

¢Son seguros?

Los profesionales de la salud y los consumidores pueden estar
seguros de que los genéricos aprobados por la FDA han
cumplido con los mismos estandares que los medicamentos
innovadores. Todos los medicamentos genéricos aprobados
por la FDA tienen la misma calidad, potencia, pureza 'y
estabilidad que los medicamentos de marca. Y las plantas
productoras, empacadoras y que realizan las pruebas de los
genéricos deben cumplir con los mismos estandares de calidad
que las que manejan los productos de marca.

Esto es lo que causa ardor de estdmago a las compafiias
multinacionales que buscan oportunidades como la de la
debacle de Ranbaxy para su propaganda. América no puede
sobrevivir sin medicamentos genéricos. En realidad, el 80% de
las recetas en EEUU son de productos genéricos, muchos de
ellos elaborados en India. Tanto los médicos como los
hospitales llevan décadas utilizandolos.

Estos medicamentos ahorran mucho dinero al pais y a su
gente. La misma FDA dice “De acuerdo con la oficina de
presupuesto del Congreso, los medicamentos genéricos
ahorran entre US$8.000 y US$10.000 millones a los
consumidores que utilizan las farmacias comunitarias. Los
ahorros son incluso mayores cuando los hospitales utilizan
genéricos”.
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Mientras Big Pharma habla de medicamentos sucios e
inseguros, la FDA invierte sus recursos humanos y
econdmicos en explicar a los consumidores que las historias
de falta de seguridad son falsas. En palabras de uno de sus
farmacéuticos “cada dia educamos a los profesionales de la
salud y a los consumidores sobre la seguridad y eficacia de los
medicamentos genéricos. Incluso hacemos publicidad con el
mismo mensaje”.

Ahora analicemos que ha pasado en el caso Ranbaxy

Al pagar voluntariamente una buena cantidad de dinero la
compafiia tenia razones para sentirse culpable y vulnerable.
No querian comprometer su relacion con EE UU porque su
mercado de genéricos es lucrativo, especialmente durante los
primeros seis meses después de caducar la patente, cuando la
primera compafiia que ofrece el genérico tiene la oportunidad
de ganar mucho dinero antes de que aparezcan los
competidores.

Las acusaciones e la FDA contra la compaiiia son por “haber
falsificado informacion sobre medicamentos y violado
sisteméaticamente las buenas practicas de manufactura y las
buenas practicas de laboratorio”.

¢Es lo suficientemente grave? Por supuesto, pero no es la
historia completa.

Es solo la dltima de siete condiciones que la FDA exige para
permitir que los genéricos entren en el mercado
estadounidense. Ni la FDA ni los que estan en contra de los
genéricos han dicho que Ranbaxy haya fracasado en las cosas
mas importantes, como el que contenga el mismo producto
activo que el medicamento innovador, que tenga la misma
potencia, la misma dosis y ruta de administracion, las mismas
indicaciones, la misma bioequivalencia, y que el mismo lote
cumpla con los requisitos de identidad, potencia, pureza 'y
calidad.

DG Shah, secretario general de Indian Pharmaceutical
Alliance (IPA) no tiene dudas de que lo que se intenta es
perjudicar a la industria farmacéutica india. Tanto las
compafiias farmacéuticas como los productores de genéricos
de los paises de altos ingresos estan detras de la campafia.

¢ Tendré un impacto en las exportaciones?

Shah piensa que no habra un impacto inmediato porque los
medicamentos genéricos de la India se han vendido en EE UU
durante afios. El record de India con la FDA ha sido bueno y
aprecian mucho los medicamentos de la India. El episodio con
Ranbaxy puede hacer que supervisen mejor, pero eso es bueno
para la industria india.

Segun IPA, casi el 55% de los ingresos por la venta de
genéricos indios — que son unos US$13.000 millones- se
genera en el extranjero. De esto el 50% se vende en EE UU,
Europa y Japon, y el resto en 225 paises de medianos y bajos
ingresos. En otras palabras, si caen las exportaciones, el
impacto en la industria seré grave.

Dada la falta d conocimiento y los bajos niveles
educacionales, la campafia contra India podria tener un



impacto en América Latina y Africa, que representa el 21% de
los ingresos. Como se ha visto en el caso de la epidemia del
Sida, India es la farmacia para los paises pobres del mundo,
algo que no gusta ni a Big Pharma ni a los productores de
genéricos de los paises de altos ingresos.

El caso contra Ranbaxy y la campafia para desprestigiar a
India debe convertirse en una oportunidad. Es una llamada de
atencion para asegurar que se cumple con todas las mejores
précticas de manufactura y todos los certificados de calidad.
Big Pharma quiere destruir a las compafiias de genéricos,
especialmente las de la India.

Utilizan cualquier oportunidad para confundir conceptos de
estandares bajos y negacidn de patentes con falsificacion de
medicamentos. Los estadounidenses también estan intentando
utilizar la agencia de Naciones Unidas para el Crimen y
Drogas (UNODC) para meterse con los medicamentos falsos,
como parte de su estrategia para desacreditar a la industria de
los medicamentos en paises como la India.
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La industria de la India debe mejorar sus procesos no solo para
poder exportar sino también por sus propios ciudadanos,
porque millones de ellos solo consumen genéricos. Los
estadounidenses tienen a la FDA que es muy minuciosa, pero
¢y los indios? Cualquier comportamiento que ponga en peligro
sus vidas debe considerarse un crimen.
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Nota del Editor: Para mas informacion ver Ranbaxy. Un laboratorio
de genéricos indio multado en Estados Unidos por la calidad de sus
medicamentos en Litigacién en esta misma seccién.

La preocupante historia de cdmo la industria medicalizo a los nifios en casas de adopcion
(Big Pharma's troubling history of pushing drugs on foster kids)
Michael Barajas
Current, Abril 10, 2013
http://sacurrent.com/news/big-pharma-39-s-troubling-history-of-pushing-drugs-on-foster-kids-1.1469827

Traducido por Salud y Farmacos

Trabajadores de la agencia de proteccidn infantil encontraron
a Jo Angel Rodriguez y a sus hermanos viviendo en una casa
infestada de cucarachas, que olia a orina y comida estropeada.
Segun los informes de archivo de una corte local, los nifios,
con frecuencia llenos de piojos, dormian en colchones sucios y
delgados. La madre de Rodriguez perdi6 la custodia de los
nifios en el 2006 cuando surgieron denuncias de que ella y sus
novios se inyectaban heroina frente a los nifios. Los
trabajadores de la oficina de proteccion infantil descubrieron
que Rodriguez habia sido victima de abuso sexual por parte de
un familiar.

Durante los dos afios siguientes, el sistema llevé a Rodriguez y
a sus cinco hermanos de una casa de adopcion a otra, pero en
el 2009 las cosas empezaron a mejorar. La nifia de 11 afios
termind una estadia en un centro de consejeria del norte de
Texas donde los médicos le habian ensefiado a manejar la
carga emocional a consecuencia del abuso y a los afios de
negligencia. En otofio de ese afio se reuni6 con un hermano y
una hermana en una casa de adopcién de San Antonio (Texas).

Al poco tiempo, los padres adoptivos de Rodriguez se
quejaron de que tenian muchas dificultades para manejarla. En
septiembre de 2009 intentaron internarla en un centro de
tratamiento (Laurel Ridge Treatment Center). Segin un
informe, el personal de la agencia de proteccién de menores
estaba receloso, sospechaban que los padres adoptivos tendian
a enviar a los nifios a centros de atencién psiquiatrica cuando
se portaban mal. Rodriguez habia recibido varias evaluaciones
psiquitricas sin que hasta ahora tuviera un diagndstico claro;
los médicos estaban de acuerdo en que padecia una mezcla de
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trastornos incluyendo ansiedad, depresion y sindrome de
estrés post-traumatico.

Una semana después, los padres adoptivos de Rodriguez
volvieron a insistir diciendo que habia sido agresiva en la casa
y un dia, durante el recreo, habia dicho que podria
autolesionarse. Esta vez Laurel Ridge se movilizd, ingresaron
a la nifia y la diagnosticaron con trastorno bipolar.

El personal del centro evalué muy positivamente el
comportamiento de Rodriguez, alabandola por su participacion
en los grupos de terapia y por ser bien educada. El informe de
una de las enfermeras dice que Rodriguez empezé a proteger a
las nifias méas jovenes de su sala.

Dos dias después del ingreso, los médicos empezaron a tratar a
Rodriguez con dosis nocturnas de Abilify (aripiprazol), un
antipsicoético. Ella empez6 a dormir durante el dia, se retrajo y
rechaz6 la comida. Con frecuencia tenia vomitos y diarrea.

El 26 de septiembre de 2009 las enfermeras se quejaron de que
Rodriguez reaccionaba agresivamente cuando intentaban
bafiarla.

La Dra. Lindy Bankes, residente del Centro Médico de la
Universidad de Texas que estaba de guardia durante el fin de
semana, prescribi6 a Rodriguez un miligramo de Risperdal
(risperidona), otro antipsicético. Cuando Rodriguez no quiso
ingerir la pildora, cambid la receta por una inyeccion de 20
miligramos de Geodon (ziprasidona).
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A las tres horas, las enfermeras encontraron a Rodriguez en su
cama, incapaz de hablar o de moverse, con una respiracion
superficial y laboriosa. Segun los informes del centro que se
presentaron en la corte, hubo un problema de comunicacion y
la ambulancia tard6 dos horas en llegar. Cuando llegaron los
paramédicos, Rodriguez no se podia mover y sus extremidades
estaban frias y la piel pegajosa. Luchaba por inhalar un poco
de aire. Sus labios estaban palidos y su presidn arterial era tan
baja que los paramédicos no pudieron medirla.

Los médicos de emergencia dijeron que Rodriguez tenia una
arritmia cardiaca que habia desencadenado un infarto de
miocardio masivo. Entré en coma y murid al dia siguiente.

Segun un juicio contra Laurel Ridge, Bankes y la compafiia de
ambulancias que los abogados nombrados por la corte
interpusieron en nombre de Rodriguez, una serie de errores la
mataron. También pusieron juicio contra Pfizer, el productor
de Geodon, alegando que el medicamento habia
desencadenado una serie de eventos mortales.

A pesar de que la FDA ha denegado maltiples solicitudes de

Pfizer para comercializar Geodon para uso pediatrico, lo que

permitiria a Pfizer promover legalmente el medicamento para
nifios, Rodriguez fue tratada con Geodon esa noche.

No fue por accidente. El juicio del condado de Bexar y varios
otros que se presentaron en las cortes federales con el apoyo
de la oficina del Abogado General de Texas muestran que
Pfizer busco formas de promover Geodon entre los psiquiatras
infantiles durante afios. En el proceso, segun los documentos
de la corte, Pfizer manipul6 la informacion sobre los efectos
adversos del medicamento, pag6é a médicos para que
defendieran su uso en pediatria, y compro estudios escritos por
“autores fantasmas” que no eran mas que propaganda pagada
y disfrazada de ciencia.

Geodon es un antipsicotico de nueva generacién que puede
producir arritmias cardiacas peligrosas, y si bien la FDA lo
aprob6 para un espectro limitado de condiciones, se ha
convertido en un ejemplo de los beneficios que la industria
(Big Pharma) puede llegar a acumular a través de sus ventas
para usos no aprobados. La FDA aprobé el Geodon para el
tratamiento de la esquizofrenia y el trastorno bipolar en
adultos, pero Pfizer trabaj6 durante afios para ampliar sus
usos, segun indican los documentos presentados durante el
juicio.

Pfizer no esta sola. Esta compafiia y sus competidoras son las
que con mayor frecuencia han sido llevadas a juicio por violar
la ley federal de reclamos falsos (False Claims Act) y
recientemente han tenido que pagar millones en acuerdos
extrajudiciales por haber hecho propaganda indebida de sus
productos, muchos de ellos antipsicoticos atipicos.

“Desafortunadamente, este caso es un ejemplo perfecto de lo
que puede pasar” con la propaganda de medicamentos para
usos no aprobados dice Brant Mittler, un cardidlogo que se ha
convertido en abogado para casos de malapréactica y que llevd
el caso de Jo Angel Rodriguez.

25

Boletin Farmacos 2013; 16 (3)

“Esta nifia no tenia por qué morir”.

Los 1990s eran los afios de grandes éxitos para los productores
de medicamentos, y Texas era uno de los consumidores
prometedores. Los neurolépticos se descubrieron hace mas de
medio siglo, ahora se reconocen como antipsicoticos, e
inicialmente se consideraban poco mas que sedantes potentes,
y se utilizaban escasamente en pacientes diagnosticados con
esquizofrenia o problemas psicoticos graves. Los pacientes
con frecuencia dejaban de tomar el medicamento como la
Thorazina (chlorpromazina) y el Haldol (haloperidol), porque
ocasionaban tics involuntarios, movimientos e inquietud.

En los 1990s, sin embargo, las compafiias empezaron a
desarrollar antipsicoticos de segunda generacion, que con
frecuencia se reconocen como atipicos, y dijeron a los
reguladores que eran mas seguros que los méas antiguos, algo
que desmienten investigadores independientes, es decir no
pagados por la industria.

La FDA aprobo estos medicamentos para tratar la
esquizofrenia, pero las ambiciosas compafiias presionaron para
que se utilizaran para tratar cualquier cosa, desde el trastorno
bipolar a la demencia, los trastornos de atencion, e incluso el
tartamudeo; y pretendian que se utilizasen en pacientes de
todas las edades, incluyendo nifios y adolescentes.

Texas resultd ser un buen lugar para probar estos
medicamentos. Johnson & Johnson fue la primera compaiiia
en lograr que la FDA aprobase su medicamento atipico
Risperdal, y con ello abrié un camino que muchos de sus
competidores siguieron. A traves de su subsidiaria, Janssen
Pharmaceuticals, busco a expertos deseosos de enriquecerse y
que pudiera controlar. Los documentos que surgieron el afio
pasado durante un juicio iniciado por un chivato y que terminé
en un acuerdo extra-judicial entre Janssen y el estado de Texas
revelaron que la compafiia habia pagado a prominentes
psiquiatras de las universidades de Duke, Cornell y Columbia
medio millén de ddlares para producir el borrador de las guias
de tratamiento de la esquizofrenia; informes borrador que
fueron posteriormente modificados por Janssen.

En 1997, estas guias se convirtieron en el algoritmo de
tratamiento de Texas (Texas Medication Algorithm Project o
TMAP), que describia los medicamentos psiquiatricos que los
médicos debian utilizar para tratar a los beneficiarios del
sistema de salud financiado por el estado. Al mismo tiempo,
los mismos expertos sacaron un proyecto similar donde se
describian las guias para tratar a los nifios en el sistema de
adopcion.

Los documentos presentados en el juicio revelan que TMAP
recibié mucho dinero de la industria. Big Pharma pagé US$1,3
millones en subsidios a TMAP, y mas de la mitad procedian
de Johnson & Johnson y Pfizer. Los que conceptualizaron
TMAP — los lideres de opinidn fueron el Dr. Steven Shon,
quién en ese momento dirigia el departamento de salud y
retraso mental de Texas, la Dra. Lynn Crismon de la escuela
de farmacia de la Universidad de Texas, y los Dres. Alexander
Miller y John Chiles del Centro Médico de la Universidad de
Texas en San Antonio — recibieron pagos por hacer



presentaciones en publico, viajes y honorarios. Shon recibid
més de US$30.000, Miller US$80.000, y Chiles US$151.000
durante los dias de TMAP, seguln el informe de un experto
presentado en el juicio del programa de Medicaid de Texas
contra Janssen.

Antes de las guias, los médicos del estado primero prescribian
los antipsicéticos convencionales, y solo recurrian a los
atipicos cuando el paciente no respondia a dos o tres de los
convencionales. Con el programa TMAP, los antipsicéticos
atipicos se convirtieron en la primera opcién, mientas que los
convencionales pasaron a segundo plano. En el 2002, los
expertos de Texas afiadieron Geodon como medicamento de
primera linea.

En el 2004, al menos 16 estados habian incorporado estas
guias, y fue entonces cuando Allen Jones, un investigador de
la oficina del inspector general de Pensilvania dio el chivatazo
y dijo que TMAP “era el caballo de Troya que llevaba
incrustados los medicamentos mas nuevos y mas caros que se
utilizan en salud mental”.

Estas acusaciones detonaron una investigacion por la oficina
del controlador de Texas (Texas Comptroller’s Office), quién
emitié un informe mordaz en donde explicaba el sobreuso de
antipsicoticos en el sistema estatal de adopciones. El
controlador hizo hincapié en casos increibles, como el nifio de
tres afios que es llevado a emergencias por intoxicacién con
psicotropicos, o el nifio de seis afios que recibe 60 recetas,
incluyendo estabilizadores del humor y antipsicoticos.

En el 2004, los nifios en el sistema de adopcién de Texas
recibieron 23.812 prescripciones de Risperdal, que todavia no
habia sido aprobado por la FDA para nifios, segun el informe
del controlador. Ese mismo afio los médicos escribieron 3.330
recetas de Geodon para nifios.

En respuesta al juicio iniciado por un chivatazo, Texas
escribid un borrador de los parametros para utilizar
psicotropicos en nifios en adopcién (Psychotropic Medication
Utilization Parameters for Foster Children), y los autores de
estas guias eran los mismos médicos que colaboraban con la
industria y que habian quedado marginados a partir del juicio
iniciado por el abogado del estado de Texas. Estas guias se
actualizaron por Gltima vez en el 2010. Los pardmetros
vigentes citan un articulo que fue publicado en el 2007 en
European Journal of Child and Adolescent Psychiatry que
alababa el perfil de los atipicos, y que segiin documentos
revelados durante el juicio habia sido escrito por “autores
fantasmas” de Excerpta Médica (aunque no figuraba entre los
autores) y habia sido supervisado por Janssen. El informe
muestra una letania de correos electronicos que demuestran
que Janssen contribuy6 a la redaccion del articulo.

El Dr. Howard Brody, que dirige el Instituto de Humanidades
Médicas de la Universidad de Texas en Galveston, afirma que
recientemente los escritores fantasmas han envenenado la
literatura médica, especialmente en el caso de los
antipsicoticos atipicos.
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Segun Brody, los gobiernos federal y estatales han llevado a
juicio a Pfizer mas de una docena veces durante la tltima
década y Pfizer ha pagado millones de délares en acuerdos
extra-judiciales para acallar las acusaciones de marketing
ilegal de medicamentos, incluyendo Geodon.

Pfizer no quiso hacer comentarios sobre las acusaciones que
ocasionaron los juicios contra la compafiia, solo dijeron a
través de un vocero que “Pfizer sigue comprometido en
manejar su empresa con el nivel méas alto de ética e integridad,
y en proveer a los pacientes, médicos y el publico en general,
informacién sobre sus medicamentos precisa y basada en la
ciencia”.

Brody dijo “Cada vez juran sobre una pila de biblias ‘no lo
vamos a volver a hacer’ y simplemente siguen haciéndolo una
y mas veces... la industria trata estos eventos como los costos
de estar en el negocio”.

La FDA rechaz6 Geodon en 1998, cinco meses después de que
naciera Jo Angel Rodriguez, temiendo que la tendencia a
causar arritmias cardiacas fuera demasiado grave. Si bien
muchos antipsicoticos acarrean este efecto secundario —
conocido como una prolongacion del espacio QT- la carta de
la FDA indicaba que en el caso de Geodon el impacto era peor
que el de otros antipsicoticos existentes en el mercado.

Pfizer se apresurd para realizar mas ensayos clinicos. Los
productores querian asegurarse de que obtendrian buenos
resultados, dijeron los federales, y ademas de comparar el
medicamento con otros antipsicéticos atipicos, Pfizer también
compard Geodon co