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Ventana Abierta

SUDAFRICA: LECCIONESY DUDAS

Antonio Ugalde

Al cerrar la edicién de este nimero nos encontramos con
la agradable noticia de la retirada por parte de laindustria
farmacéutica del juicio contra el gobierno de Sudéfrica,
una nacion que hasta hace poco sufrio las secuelas
brutales del colonialismo. Treintay nueve firmas
farmacéuticas entre las que se encontraban muchas de las
mas poderosas del mundo habian aunado recursosy
esfuerzos paralitigar contra un pais clasificado
econémicamente como en € nivel medio superior (algo
mas de 3.000 ddlares per capita). Los presupuestos
combinados de las industrias superan en muchas veces a
de Sudéfrica, era unalucha de Goliats contra un
liliputiense. Como es sabido, laindustria no estaba
dispuesta a permitir que e gobierno de este pais no
aplicaralaley de patentes, que benefician exclusvamente
alos paises neocolonidesy susindustrias, y decidio

llevar su recurso legal ante los tribundes. El intento
frustrado de laindustria me hace reflexionar, sacar
agunas conclusiones y expresar algunas dudas sobre €
mundo en que vivimos.

En primer lugar hace falta preguntarse por qué la
industria ha tenido ese repentino cambio de opinion. La
respuesta que la prensa ha avanzado es que la opinién
publica contra laindustria estaba tomando ta dimension
gue cuando laindustria puso en labadanzalas ventgjas e
inconvenientes del juicio la escala se incling claramente
del lado de las desventgjas. La industria farmacéutica,
como todas las industrias, necesita cuidar su imagen, no
hacerlo puede conllevar consecuencias econémicas
catastréficas, como € reciente caso de laindustria
tabacalera nos recuerda. Para ello gasta grandes
cantidades de recursos en promover unaimagen de
persona (juridica) responsable cuyas actividades
contribuyen & bienestar de la humanidad subrayando los
beneficios de sus descubrimientos, a mismo tiempo que
financia generosamente fundaciones, publicaciones,
reuniones cientificas, donaciones de medicamentos,
CONCUrsos, €tc.

De otra parte, e mercado de medicamentos de Sudafrica

representa un porcentgje que ni siquierallegaa 3%; es
decir lo que pudiera perder laindustria en ese pais es una

cantidad minima. Ello junto con una buena posibilidad de

que € juicio fuerafalado en contra de laindustria parece
explicar larazdn por laque desistio de su empefio, y
permitio que € liliputiense ganara esta baza.

Es importante entender que es lo que ha conseguido
movilizar laopinion publica hastatal grado. El esfuerzo
de grupos entre los que hay que incluir Médicos Sin
Fronteras, AlS Internaciona, OXFAM y otros ha sido
grande. A través dd internet, de ruedas de prensa, de la
TV, de pronunciamientos, de cartas a politicos, y otras
actividades han comunicado a cientos de miles de
personas la situacion critica de los enfermos que no
pueden costear medicamentos necesarios. Su trabajo ha
sido decisivo, vital. Las redes electrénicas de
comunicacion tales como € e-drugs en inglésy sus
versiones en otros idiomas incluyendo € e-farmacos para
el castellano también han contribuido a divulgar los
abusos. Sin la participacién de aquellos grupos y estas
redes no hubiera sido posible la concesién de laindustria.

El gobierno de Sudéfrica no habia tomado una posicion
anticapitalista o antiindustria, solamente deseaba facilitar
el acceso de los enfermos de VIH alos medicamentos
necesarios para salvar su vida, cumplir con su obligacion
de velar por lasalud de sus ciudadanos. El conocimiento
de que se puede evitar sufrimiento y muerte a una
fraccion del coste establecido por laindustria ha
producido la indignacion de millones y movilizado ala
ciudadania global. Latragedia de los pobres de mundo
infectados con € VIH y € coste del tratamiento
establecido por laindustria haimpresionado la opinion
publica

Desde e punto de vista ético, € juicio en Sudéfrica
equivalia a preguntarse: ¢qué es mas importante, €
derecho a acceso a medicamentos que salvan lavida o €
derecho ala propiedad intelectua? Parafraseando €l
mandato ddl atracador se podia reducir a gritar: !la
patente o lavida

Al examinar los problemas de accesibilidad a medicinas
como parte de la situacion de los infectados con € VIH

se han ido documentando otras dimensiones de la
conducta empresaria. Por gemplo, la fata de interés para
producir medicinas para enfermedades que solo existen

en |os paises pobres, incluso la descontinuacion de alguna
gue no generaba beneficios econdmicos aungue fueran
necesarias para salvar lavida de los enfermos en € tercer



mundo, violaciones de derechos humanos en ensayos
clinicos en paises pobres, presiones de laindustria por
recibir aprobacidn répida de medicamentos que no
afaden ninguin valor terapéutico nuevo, reticencia para
retirar del mercado formulaciones nocivas, promocion de
medicamentos cuestionables, etc. No es que muchas de
estas practicas no fueran conocidas por |os estudiosos de
laindustria, pero € excesivo celo por salvaguardar €
derecho de la propiedad intelectua en situaciones que no
son justificables como es, entre otros, € caso dedl VIH ha
puesto alaindustria bgjo lalupa de los consumidores, y
se ha empezado a generar unaimagen muy negativa de la
misma

Los defensores de laindustria afirman que s no se
respetan |las patentes es imposible generar suficientes
beneficios para continuar lainvestigacion y € desarrollo
de nuevos productos. El coste impresionantemente
elevado de cada nuevo medicamento se presenta como
prueba de elo. En un mundo dominado por un
capitalismo salvaje lalogica de este argumento es dificil
de refutar. Aqui me surgen las dudas. La salud no esun
bien cualquiera, y los productos necesarios para
salvaguardarla, como son los medicamentos, no pueden
guedar sometidos a las reglas de juego de un libre
mercado. No es o mismo producir medicamentos que
zapatos. No pretendo ignorar la necesidad de incluir una
dimension econdmica en la produccion de los bienes
necesarios para el cuidado, proteccion y fomento de la
salud, pero tampoco es aceptable que los principios
econdmicos sean |os que definan exclusivamente su
produccion y distribucion. Por eso, laindustria
farmacéutica necesita estar fundamentada en principios
diferentes de los de las otras industrias. Ni |os gobiernos,
ni laindustria, ni los consumidores tienen una respuesta
inmediata a como se definen principios que aseguren de
una parte el derecho de todos los seres humanos a
medicamentos necesarios y d mismo tiempo la
sobrevivencia econdémica de la empresa en un mercado

libre y competitivo. ¢Se podra organizar dentro del
capitalismo lagunas en las que las empresas actlien
siguiendo los dictados de principios humanisticos en vez
de econdmicos? ¢Es la socializacion la Unica dternativa?

De momento es necesario que laindustria examine
cuidadosamente su conducta y reduzca los
comportamientos abusivos. Algunos casos han
terminado en los tribunales que han falado contra la
industrig, otras en cambio quedan smplemente
documentados en estudios y exposés. Entre tanto, seguird
€l juego poco sdudable: laindustria pretendera a través
de la construccion de una imagen ficticia aparecer como
un ciudadano juridico responsable que con sus accionesy
comportamiento beneficiaa la sociedad, mientras
continua claramente violando principios &icos, privando
amillones de personas de terapias necesarias,
produciendo yatrogenia, subvirtiendo las normativas de
los paises, en particular de los menos poderosos, y en
definitiva funcionando como cuaquier otraindustria
cuyo principa objetivo es maximizar |os beneficios
econdmicos.

Una leccion ha quedado clara. Hoy dia es posible
movilizar miles de personas en muchas partes del mundo.
AUn mas importante es saber que lamovilizacion esla
nica respuesta que de momento hay contra los abusos de
las multinacionales. Los gobiernos democréticos estan
maés interesados en € bienestar econémico de sus
empresas que en e de sus ciudadanos y poco se puede
esperar de ellos. Los que se oponen alaviolencia
generada por laindustria tienen que pagar impuestos
dobles. Pagan alos gobiernos para que aprueben y hagan
cumplir leyesy reglamentos que benefician alaindustria,
a costa en ocasiones de la salud de | os ciudadanos, y
contribuyen también con donacionesy trabajo para que
grupos tales como Médicos Sin Fronteras, AIS
Internacional y otros redlicen lalabor que en un principio
era responsabilidad de los gobiernos democréticos.



Comunicaciones

ACCION INTERNACIONAL PARA LA
SALUD-AISEXPRESA SU PREOCUPACION
POR LA COMPOSICION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOSCOMERCIALIZADOS
COMO “ANTIDIARREICOS'.

Accion Internacional para la Salud-AlS (Health Action
Inter national-HAI)

Accion Internaciona parala Salud-AlS (Health Action
International-HALI), en 1998 coordind un estudio en €
ambito de algunos paises de América Latina (Argentina,
Boalivia, Brasil, México, Nicaragua'y Per() con la
finalidad de recoger informacion sobre la composicion de
productos antidiarreicos comercializados en los
mencionados paises. Los resultados del estudio fueron
publicados oportunamente.

Como se sabe, |os productos antidiarreicos estan sendo
cuestionados desde hace més de dos décadas. Organismos
internacionales y muchos gobiernos han puesto énfasis en
el mangjo adecuado de la diarrea, particularmente en
nifios, promoviendo la terapia de rehidratacion ora

(TRO), conjuntamente con précticas de alimentacion
apropiadas. La mayoria de casos de diarrea son de origen
vird, por lo tanto auto-limitantes y en consecuencia no
necesitan antimicrobianos (mas del 90% de todos los
episodios de diarrea pueden ser tratados exitosamente con
TRO). So6lo en casos que ameritan tratamiento con
medicamentos diarreas de origen bacteriano o parasitario-
se deben usar anti-infecciosos. Sin embargo, los
resultados del estudio muestran que en la mayoria de
paises se encuentran todavia productos con la
denominacion de antidiarreicos, en clara contradiccion

con las evidencias cientificas y técnicas.

Del estudio se desprende que de los 279 productos
comerciaizados como antidiarreicos en los 6 paises, se
encuentran presentes 74 sustancias, de las cuaeslas de
mayor frecuencia son la pectina (82), caolin (69),
furazolidona (61), loperamida (48), neomicina (23),
ftdilsulfatiazol (20), bismuto (18), nifuroxazida (18),
atapulgita (17), carbon activado (14), menadiona (11).
Estén también presentes € difenoxilato,
hidroxiquinoleinas, dihidroestreptomicina, sulfonamidas,
y lactobacilos, entre otras sustancias.

En esta oportunidad queremos centrar nuestros
comentarios en algunas de las sustancias encontradas en

el estudio, por considerarlas peligrosas debido a dafio
gue pueden estar ocasionando a quienes las consumen:
hidroxiquinolinas halogenadas, neomicing,
estreptomicinay dihidroestreptomicina.

Sobre |as hidroxiquinolinas halogenadas, en junio de
1969, una joven japonesa de 19 afios, Mieko Hoshi,
recibié una hidroxiquinoleina hal ogenada,
lodoclorohidroxiquinolina (clioquinol), por un cuadro
diarreico. Poco tiempo después, present6 pardisis
tempora de los musculos facides, perdiendo inclusive la
capacidad para hablar por agunos dias. Al poco tiempo
gue cesb @ cuadro, empezo a presentar adormecimiento
creciente en las piernas, extendiéndose a una pardisis
cas completadel cuerpo. En octubre del mismo afio,
perdi6 lavistay a comienzos de 1970 Mieko eraya una
més de las 11.000 victimas de la llamada Neuropatia
Mido-Optica Subaguda (SMON) que ocurrié en Japon
entre 1955y 1970.

Desvelar la causa de la enfermedad tomé un tiempo
considerable. En agosto de 1970, cientificos japoneses
reportaron que € clioquinol erala causa probable. Al
cabo de un mes, d gobierno japonés prohibio los 186
productos de su mercado que contenian
hidroxiquinoleinas hal ogenadas.

El clioquinol fue la sustancia activa de productos
antidiarreicos de gran uso como € entero-vioformoay
mexaformoa, comercializados por Ciba-Geigy. Ciba
comercidizé d clioquinol en 1900 bgjo € nombre de
vioformoa en polvo, paratratar heridas. En 1934, lo
introdujo para uso oral como entero-vioformoa. Después
de un afio en & mercado, la compafiiarecibié un informe
de médicos argentinos describiendo |os mismos efectos
secundarios que presentarian més tarde |0s japoneses
afectados. Las pruebas hechas en animales a finales de
1930 muestran que & medicamento causd convulsiones
en gatos, algunas de las cuales fueron mortales. A
comienzos de 1960, Ciba-Geigy recibio |os resultados de
estudios que mostraban que los perros tratados con €
producto morian con convulsiones. En 1966, € Dr. Olle
Hansson, en colaboracion con un oftalmologo sueco,
publicd un informe en The Lancet acerca de la atrofia
Opticay cerebral causada por e medicamento. En 1972,
victimas japonesas empezaron a tomar acciones legales
contra la Ciba-Gegy, y no fue sino hasta después de 6
anos que la compafia se disculpd y pagd cantidades
sustanciales por |os dafios.



Clinicos de Gran Bretafia, Austraia, Suiza, Suecia,
Dinamarca, Holanday Estados Unidos describieron a
pacientes que presentaron sintomas neurol 6gicos cuando
recibian iodocl orohidroxiquinolina,

diiodohidroxiquinolina o bromoxiquinolina. Los sintomas
de estos pacientes asi como la dosificacion y duracion del
tratamiento eran similares a los observados en las
historias clinicas de |os pacientes japoneses con SMON.
Al tiempo que aumentaba & nimero de pruebas para
vincular las hidroxiquinolinas con e SMON, comenzo a
surgir la duda acerca de la eficacia de estos productos en
el tratamiento de la diarrea.

La Asociacion Meédica Americana, en 1986, manifesto "e
clioquinal (iodoclorohidroxiquinoling) y € iodoquinol
(diiodohidroxiquinoling) han sido usados en la profilaxis
de ladiarrea de los vigjeros pero fatan pruebas de su
eficacia. El uso indiscriminado de estos agentes

potencia mente tdxicos esinjustificado”. De igual modo,

el Martindale, sefida que "las preparaciones orales de
hidroxiquinolinas halogenadas han sido retiradas debido a
su neurotoxicidad'”.

La mayoria de compafias que comercializaban productos
conteniendo estas sustancias peligrosas actuaron
inexplicablemente de manera muy lenta para retirarlos
dd mercado. Ciba-Geigy, bajo presién desde comienzos
de 1970, findmente anuncié en noviembre de 1982 su
intencion de "discontinuar por etapas’ la produccion y
venta de preparaciones orales de clioquinol en un periodo
de 3 a5 afios. En noviembre de 1984 Ciba-Geigy anunci6
queibaa"acelerar" su politicaorigind y terminar €
abastecimiento de los productos "para findes del primer
trimestre de 1985."

LaOMS es muy clara en su posicion respecto alas
hidroxiquinolinas halogenadas:. "los efectos secundarios
asociados con las hidroxiquinolinas, pueden ser graves.
El uso de estos productos en € tratamiento de diarrea
aguday amebiasis no puede justificarse. Existen
amebicidas menos toxicos, no hay razon para continuar
con su produccion y venta'. En la actudidad, en la
mayoria de paises del mundo no se comerciaizan estas
sustancias por via ora para e tratamiento de diarrea.

Con relacion alaneomicing, en noviembre de 1990,
después de la presentacion de dos documentales en la
televison britanicay de una campafia internaciona
liderada por Hedlth Action International (HAI) y €
Medical Lobby for Appropiate Marketing (MaLAM),
Upjhon accedio aretirar gradualmente del mercado
mundia su producto antidiarreico en un periodo de 18
meses. Kaomycinb, contenia, ademas de neomicina,
caolin y pectina. En 1980, laOMS afirmo

categoricamente que la neomicina "nunca deberia ser
prescrita para € tratamiento de ladiarrea aguda’, debido
asu ineficaciaen e tratamiento de diarreas agudas, a su
facultad de prolongar 0 exacerbar ladiarreay a riesgo de
sus efectos secundarios tales como lesiones auditivas 0
problemas renales. Sin embargo, transcurrieron 10 afios
antes de que uno de los lideres mundiales en la
fabricacién de productos que contienen neomicina
(Upjhon) empezara aretirarlo del mercado. LaUSP DI,
el British National Formulary y & Martindale, lo indican
por viaora Unicamente para esterilizacion ddl intestino
previo acirugia

Asmismo, los productos que contienen estreptomicing,
dihidroestreptomicina, o una de las diversas sulfonamidas
son de preocupacion particular. El British Nationa
Formulary, que no incluye productos antidiarréicos
combinados que contienen antibidticos, sefida que "los
antibidticos y sulfonamidas resultan por |o genera
innecesarios en gastroenteritis smples, incluso en los
casos enlos gque se sospecha una causa bacteriana, debido
aque laenfermedad se resuelve répidamente sin dicho
tratamiento. El uso generd de sulfonamidas en €
tratamiento de la llamada diarrea de los vigeros no es
aconsg able debido a los riesgos de erupcionesy
granulocitosis. Los medicamentos de pobre absorcion
tales como la dihidroestreptomicina, neomicinay
sulfaguanidina deben ser evitados por completo en
infecciones gastrointestinales. Dichas sustancias
prolongan en lugar de acortar € tiempo requerido para
controlar la diarred’.

Debido a su toxicidad, los antibidticos aminoglicocidos
como laneomicing, estreptomicinao
dihidroestreptomicina, deberian ser usados sdlo en €
tratamiento de infecciones graves. La estreptomicina es
un antibiético que tiene un papel importante en e
tratamiento de la tuberculosis. En teoria, es
potencialmente activo frente a un gran niUmero de
bacterias, sin embargo, su extenso uso o mal uso, hasido
asociado con € desarrollo de resistencia a
Mycobacterium tuberculosis.

La dihidroestreptomicina es raramente usada debido a
gue, comparada con la estreptomicina, presenta mayores
probabilidades de producir pérdida de audicion parcia o
completa. LaOMS, sobre estas sustancias dice
claramente que no hay pruebas que sean efectivasen
tratamiento de la diarrea, sSin importar € factor etiol6gico
de lamisma. El uso de dichos productos desviala
atencion y los recursos de |os aspectos mas importantes
en d tratamiento de la diarrea: rehidratacion, nutricion
gpropiada, antimicrobianos apropiados para €
tratamiento de ladisenteriay recalca: "la produccion y



venta de estos productos no puede justificarse.

En conclusion, € riesgo parala poblacion por & consumo
de productos que contengan estas sustancias es muy
preocupante, por lo siguiente:

- Demora en instalar una prevencion adecuada o
tratamiento de la deshidratacion en pacientes que
padecen de diarrea.

- Riesgo delasdlud y lavida de los pacientes &
exponerse a uso de sustancias peligrosas,
particularmente en nifios.

- Generacion de resistencia bacteriana alos
antiinfecciosos.

- Malgasto de dinero en medicamentos ineficaces o
peligrosos.

Ademas, los resultados que muestra € estudio realizado
en seis paises de América Latina en donde se observala
presencia de estas sustancias y muchas otras en variadas
formulaciones y combinaciones, seguramente son
extrapolables a otros paises que no tomaron parte de la
investigacion.

Es evidente que € tema amerita una atencion especia por
parte de los organismos reguladores de medicamentos, a
laluz de lainformacion independiente disponible en la
actualidad. Para quienes nos consideramos profesionales
identificados con los intereses sanitarios de nuestra
poblacién, estos hechos nos plantean un reto. Iguamente,
como representantes de instituciones comprometidas con
la sociedad, tenemos €l deber de asumir la proteccion de
lasalud publicay defender € derecho que tienen todos
los ciudadanos a ser favorecidos con nuestras acciones.

En ese sentido, solicitamos que el tema sea revisado por
los equipos técnicos correspondientes del Organismo
Regulador, con € fin de adoptar |as acciones reguladoras
pertinentes, que como ha ocurrido en la mayoria de
paises, lleven d retiro de las sustancias aludidas, de los
denominados antidiarreicos.

LA ESTRATEGIA DE
FARMACOEPIDEMIOLOGIA EN CUBA.
CARACTERISTICASY PAPEL DE LA
UNIDAD COORDINADORA DE
FARMACOVIGILANCIA EN CUBA

Francisco Debesa Garcia,* Giset JiméneZ, Julian Pérez
Pefia,® Jenny Avila Pérez *

! Jefe Unidad Nacional Coordinadora de Farmacovigilancia
(CDF), 2 Médico Unidad Nacional Coordinadorade

Farmacovigilancia (CDF), °Director del Centro Nacional para
el Desarrollo dela Farmacoepidemiologia (CDF), “Técnico
Unidad Nacional Coordinadorade Farmacovigilancia (CDF)

En 1991 seimplant6é en Cuba el Programa Nacional de
Medicamentos, € cua por primera vez unificd en un solo
texto toda la metodologiay regulaciones relacionadas con
los medicamentos. El mismo fue revisado y
reestructurado en 1994 dando un énfasis mayor a control
de la prescripcion y dispensacion de los medicamentos.
Este programa ha permitido enfrentarse a
desabastecimiento progresivo que tuvieron los
medicamentos a partir de 1990."

En d afio 1994 y sobre todo a partir de 1995 laindustria
médi co-farmacéutica comienzd un lento pero sostenido
proceso de recuperacion que ha permitido tener hoy una
Situacion de abastecimiento mas ventgjosa que en los
inicios de los 90'.

Dos de los temas que quedaban por concretar en e
programa de 1991 y su posterior version de 1994 eran: la
fata de evauacion de la utilizacion y € consumo de
medicamentos en todos los niveles de salud y lafatade
instrumentacion de medidas concretas para € control de
la dispensacion.”

Es en este contexto se llega ala conclusién en 1996 en
Cuba de que era necesario € desarrollo de una disciplina
nueva que abarcara todos | os aspectos relacionados con €
medicamento desde su produccion hasta su consumo 'y se
tomaladecison de desarrollar la estrategia de la
farmacoepidemiologia. Nosotros la entendemos como “la
aplicacion del conocimiento, métodos y razonamientos
epidemiolégicos a estudio de los efectos (beneficiosos y
adversos) y usos de los farmacos en poblaciones
humanas."* El Centro parad Desarrollo de la
Farmacoepidemiologia (CDF) creado en junio de 1996
quedo responsabilizado de esta tarea.

La estrategia de la farmacovigilancia en el sistema
nacional de salud en Cuba

Se cred unared naciona formada por 175 centros
municipales de farmacoepidemiol ogia, ubicados en una
farmacia sel eccionada en cada municipio y que a partir de
ese momento se conoce como Farmacia Principal
Municipal (FPM)* regidos metodol dgicamente por €
CDF. En estafarmacia radica la presidencia del Comité
Farmacoterapéutico Municipal, érgano multidisciplinario
de evaluacion y control del uso raciond de los
medicamentos en d territorio, que dirige por un médico
especialista en medicina genera integral, entrenado en
farmacoepidemiologia®

La FPM se congtituye ademés como érgano rector de la



red de farmacia del territorio para el perfeccionamiento
de los servicios farmacéuticos. Esta vertiente esta dirigida
por un/a licenciado/a en farmacia.®

Esta concepcion integradora del Programa Naciona de
Medicamentos y |a Farmacoepidemiologia define ademés
COMO recursos terapéuticos no solo e medicamento
producido industrialmente sino los farmacos de
produccion locd, dispensarid, natural y homeopético, asi
como |as técnicas de medicina tradicional .®

Lainvestigacion y la docencia son parte de las
actividades del CDF (centro rector de la estrategia). El
CDF tiene ademas un Centro de Informacion de
Medicamentos y un servicio de consultas terapéuticas, un
Programa para el Uso Raciona de los Medicamentos
(PURMED), dirigido a poblacion y profesondes, y la
farmacovigilancia con su Unidad Nacional Coordinadora
(UND). En 1999, la UND se ubico dentro del CDF con €
objetivo de impulsar esta actividad en € pais.

Estructuray funcionamiento del sistema cubano de
vigilancia far macol6gica

El Centro Naciona de Vigilancia Farmacol 6gica fue
creado por resolucion ministeria € 21 de septiembre de
1976 y estuvo ubicado en la Direccion Naciond de
Farmaciay Optica del Area de Medicamentos
perteneciente a Vice Ministerio Primero del MINSAP. A
mediados de 1999 pasa a formar parte del Centro parad
Desarrollo de la Farmacoepidemiologia, con e nombre
de Unidad Coordinadora de Farmacovigilancia.

Esta unidad funciona como & érgano técnico-cientifico
que desarrollala politica de farmacovigilancia del
Ministerio de Salud Publica e integra las actividades de
los centros provinciales y de otros programas concertados
de farmacovigilancia en un sistema tnico.

Las funciones mas relevantes de la Unidad Coordinadora
de Farmacovigilancia son:

- Coordinar la actividad de los centros provinciales de
farmacovigilancia, unificar criterios sobre € método
detrabgoy prestar el debido soporte en lo que
respecta ala codificacion, tratamiento, emision y
evaluacion de informacion sobre sospechas de
reacciones adversas a medicamentos.

- Definir, disefiar y desarrollar |os sistemas de
tratamientos de lainformacion y administrar la base
de datos nacional (central).

- Depurar y vaidar lainformacion contenida en la base
de datos central.

- Recibir, valorar, procesar y emitir informacién sobre

sospechas de RAM o cuaquier otro problema
relacionado con su eficacia durante su aplicacion
clinica.

- Colaborar con los centros de otros paises y
organismos internacionales en la generacion de
sefia es de alarma sobre productos de
comercidizacion internaciond.

- Prestar apoyo cientifico - técnico atodos los
organismos del Minigterio de Salud Publica
(MINSAP) y del Estado, que asi lo requieran en la
evaluacion de los acontecimientos ocurridos en la
Fase IV de los ensayos clinicos.

- Redlizar y coordinar estudios cientificos sobre la
seguridad de los medicamentos y elaborar informes
parala comision Naciona de Farmacovigilanciay
autoridades sanitarias.

- Intercambiar informacion con organismos
internacionaes en materia de farmacovigilanciay
representar a Cuba ante ellos.

- Formar personal en materia de farmacovigilanciaen
colaboracion con universidades, facultades de
ciencias médicas y otras entidades.

- Suministrar informacion alos laboratorios
productores de los productos objeto de sospechas.

- Efectuar baances de beneficio-riesgo de los
medicamentos que estén en & mercado.

- Efectuar perfiles de seguridad de |los medicamentos
que estan en el mercado.

Esta unidad coordinadora esta conformado por una
plantilla de cuatro personas distribuidos de laun Jefe de
la Unidad Coordinadora, dos especidistas médicos, y un
técnico operadora de microcomputadora.

La Unidad Coordinadora para su trabgjo se enlaza con las
15 direcciones provinciales de salud, através de las
Unidades Provinciales de Farmacovigilancia ubicadas en
el Departamento de Farmacoepidemiologia Provincial.

Entre las funciones fundamentaes de la Unidad
Provincia estarian:

- Recibir, valorar, procesar e introducir en la base de
datos las notificaciones de sospecha de reacciones
adversas que lleguen a su centro provincial.

- Evaluar la causalidad de las reacciones que introducen
en la base de datos.

- Actualizar periodicamente la base de datos nacional

- Profundizar y revisar la literatura cientifica disponible
en el campo de las reacciones adversas.



- Proponer y desarrollar estudios
farmacoepidemiol 6gicos sobre farmacovigilancia.

- Difundir los resultados obtenidos por € centro a
todas las entidades pertinentes.

Panorama actual

Existe una tendencia muy positivaa aumento del nimero
de natificaciones de la atencion primaria de salud con
cifras que van creciendo cada afio debido
fundamentalmente a apoyo dado por los
farmacoepidemidlogos y los directores de las Farmacias
Municipaes Principales alas unidades provinciaes, a
través de lared de farmacias municipales en particular y
lared de farmacoepidemiologia en generd.

Se puede observar claramente, cuando se andiza €l
comportamiento de las notificaciones recibidas, como las
mismas han aumentado considerablemente en cantidad a
partir de 1996 fecha en que comienza a funcionar lared
naciona de farmacoepidemiologia. Ha sido prioridad, a

partir de la primera reunion nacional de
farmacovigilancia cel ebrada en septiembre del 2000
comenzar atrabajar arduamente en lograr cada vez mas
unamayor calidad en el yanimero elevado de
notificaciones que estamos recibiendo anuamente.

Por otra parte se ha elevado € conocimiento en materia
de farmacovigilancia en toda la red, trabgjando sobre la
base de cursos anivel provincia y municipal en € que se
preparan tanto médicos como enfermeras y licenciados
(as) en farmacia, los que siendo notificadores habituales
evidencian € sdto cuditativo en los reportes de
reacciones adversas medicamentosas (RAM).

El mayor porcentaje de los reportes recibidos de la red,
corresponde a la atencién primaria de salud, y estarea
principa en estos momentos € desarrallo de la vigilancia
de medicamento a nivel de la atencion secundaria.
Igualmente se trabgja en la retroalimentacion no solo de
lared, sino de cadaprofesiona anivel de &reade saudy
de los propios pacientes.

Cuadro 1. Comportamiento de lasnotificacionesrecibidasen el Centro Nacional devigilancia Far macol 6gica
desde el afio 1977 hasta Diciembre de 2000

ANO N° de RAM ANO N° de RAM
1977 33 1994 282
1980 207 1995 494
1984 596 1996 1180
1988 738 1997 4283
1990 585 1998 8226
1991 321 1999 20 000
1992 266 2000 28 450
1993 147

Fuente: Archivos del Centro Nacional de Vigilancia Farmacol 6gica.

Cuba es miembro del Centro Internacional de monitoreo
de RAM, de Uppsala, Suecia, desde € afio 1994 con €
cua mantiene un constante intercambio de informacion
gue le permite estar actualizado de lo que ocurre en este
campo en todo € mundo; por otra parte mantiene
relaciones de intercambio de informacidn con otros
paises que han venido trabgjando en este tema desde hace
agunos afos. Se tiene como perspectiva de trabg o seguir
profundizando los lazos de intercambio con otros paises,
como son por giemplo los paises miembros del DURG

LA (Drug Utilization Research Group L atinoamericano),

dd cua formamos parte y manteniendo magnificas
relaciones de trabajo con los mismos.
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RECOMENDACIONES SOBRE EL NUEVO
MEDICAMENTO VIOXX

Associated Press

El medicamento para la artritis Vioxx, producido por
Merck, parece provocar menos Ulceras que otros
analgésicos como & Naproxen y, seglin |os asesores
cientificos de la FDA, la etiqueta puede incluir esta
informacion. Pero no todo fueron buenas noticias para
Merck; la etiqueta de Vioxx debe incluir la precaucion de
gue puede causar Ulceras, a igua que otros
medicamentos més antiguos y mas baratos. Ademéas todos
los médicos y los usuarios deben saber que puede causar
problemas de corazdn. Esta recomendacion aparece en €l
momento en que se estdn negociando |os precios para
Vioxx y Celebrex, dos analgésicos antiartriticos
populares. Tanto Merck como Pharmacia Corp, €
productor de Celebrex, quieren que laFDA cambie €
requisito de que los nuevos medicamentos lleven las
mismas advertencias que otros analgésicos més antiguos
con respecto al riesgo de producir Ulceras y sangrados
intestinales, que incluso pueden llegar a producir la
muerte. Celebrex y Vioxx actlian de formadigtintaa
como o hacen otros analgésicos y se esperaba demostrar
que no dafian d estdbmago. Sin embargo, € mismo diala
FDA dijo que no habia ninguna evidencia de que
Celebrex causase menos problemas estomacales.

Al dia siguiente, un pand reviso @ estudio de Merck con
8.000 pacientes en € que se comparaba Vioxx y
Naproxen y constatd que Vioxx causa menos Ulceras. Sin
embargo e panel recomendd que en la etiqueta incluyera
informacién sobre los resultados de ese estudio y que
mencionase que Vioxx puede ocasionar Ulceras. Se
recomendo que todos los médicosy usuarios del
medicamento deberian saber que |os pacientes que
tomaron Vioxx presentaron doble riesgo de enfermedad
cardiovascular que los usuarios de Naproxen. Las razones
no estén claras pero parece ser que Naproxen puede
disminuir lafacilidad de la sangre para coagularse, como
lo puede hacer la aspiring, y por lo tanto € uso de Vioxx
hace que los pacientes no se beneficien de estos efectos
secundarios. Algunos criticos dicen que tanto Vioxx
como Celebrex pueden aumentar € riesgo de codgulos
sanguineos. Los asesores de la FDA recomiendan hacer
mas estudios y que mientras tanto la etiqueta de Vioxx
debe incluir estainformacién. Aunque la FDA no tiene
obligacion de seguir las recomendaciones de sus asesores,
generamente lo hace.

Informacién aparecida en el New York Times, 8 de
febrero de2001. Traducidoy editado por Nuria Homedes

LA FALTA DE ACCESO A MEDICAMENTOS
ESENCIALESAFECTA A MILLONESDE
PERSONAS

L as enfermedades infecciosas acaban con lavidade cerca
de 15 millones de personas anua mente, y son
responsables de mas de 25% de las muertes a escala
mundial. Aproximadamente 27% de las muertes por
enfermedades infecciosas ocurren en paises en desarrollo.
En esos paises, las personas con menores recursos son las
maés afectadas. Enfermedades como € SIDA, la
tuberculosis y la malaria amenazan con anular €

desarrollo de estos paises en las Ultimas décadas.

Ademas, algunas enfermedades antiguas --que se creian
eliminadas-- estan reapareciendo, muchas veces en
variantes resistentes y més peligrosas.

Algunos medicamentos que fueron efectivos se han
vuelto indtiles. La gran mayoria de las muertes se puede
prevenir, hay tratamientos y vacunas efectivas para
muchas de estas enfermedades, y s no existen se podrian
desarrollar fécilmente a partir del conocimiento
disponible. En muchos casos estas medicinas o no se
producen o son muy costosas. Este hecho sirve para
reflgar la existencia de dos mundos diferenciados en la
economia globa: € mundo indugtridizado, en € que hay
una enorme oferta de medicinas, y en € mundo en
desarrollo en que no hay acceso ni siquieraa

medi camentos esenciales que pueden suponer la
diferenciaentre laviday la muerte. Los tres motivos
principales por 1os que se producen estas disparidades
son:

- Insuficiente investigacion en enfermedades tropicales.
Menos de un 1% de los medicamentos desarrollados
desde 1975 estan destinados a enfermedades
tropicales. Este hecho se ve agravado por lafacilidad
con que se diseminan las resistencias a medicamentos
en todo & mundo. Es esencia que los esfuerzos de
investigacion y desarrollo contintien para hallar
nuevos medicamentos que reemplacen los que se
vuelven obsoletos rgpidamente.

- Falta de produccion de medicamentos que salvan
vidas. Algunos medicamentos esenciales para el
tratamiento de enfermedades tropicales estén
desapareciendo del mercado porque no son rentables
econémicamente.

- Los medicamentos tienen un coste excesivo. Aunque
hay tratamientos efectivos para enfermedades como
el SIDA, estos son demasiado caros parala mayoria
de la gente que los necesita. De acuerdo con
UNAIDS, 95% de las personas que padece de SIDA



no tiene acceso a los medicamentos que combaten
esa enfermedad. Normalmente, los medicamentos
protegidos mediante patente tienen un precio mas
elevado. A pesar de la proteccion de la propiedad
intelectual, debe existir un balance entre este derecho
de propiedad intelectua y los intereses de salud
publica (como en € caso de los medicamentos
esenciales). Se deberian tomar medidas en |os casos
en que las patentes constituyen una barrera para €
acceso a medicamentos.

Los paises del G8, identificaron las &reas prioritarias en la
Conferencia Internacional de Enfermedades Infecciosas
en Okinawa (Japon, diciembre de 2000). Una de las
cuestiones de mayor relevancia en la reunion fueron los
acuerdos de financiacion, particularmente por parte de
Japon y la Unidn Europea. Sin embargo, se requieren
recursos adicionales para alcanzar |os objetivos
acordados en esta reunion.

Médicos Sin Fronteras ha identificado distintas
estrategias para hacer frente a las enfermedades
infecciosas en e ambito mundial, que recogen estrategias
para enfermedades especificas (malaria, tuberculosis y
SIDA) y politicas de acceso a medicamentos. Estas
politicas se refieren a precios equitativos, transferencia de
tecnologiay de licencias de produccion; financiacion y
provison internaciond; investigacion y desarrollo y
acuerdos publicos y privados para hacer frente alos falos
del mercado. L as estrategias también incluyen
modificaciones ala comercializacion de medicamentos,
yaque laforma de su comercializacion afecta el acceso a
los mismos porgue |os intereses comercial es acostumbran
aestar por encima del derecho ala saud.

I nformacién aparecida en E-drugs. Traducidoy editado
por Sonia Frias

MEDICAMENTOSY PATENTESPARA LOS
POBRES

Mike Moore, WTO
International Herald Tribune, Thursday, February 22,
2001

Cada afio lamalaria, tuberculosisy SIDA acaban con la
vida de unos 6 millones de personas, cas todos ellos en
paises en desarrollo. Estas muertes prematuras se han de
atribuir a conjunto de la sociedad, por |0 que se deben
tomar medidas de carécter urgente para salvar las vidas
de millones de personas Sin recursos economicos.

Lafalta de acceso a medicamentos es uno de |os mayores
problemas. Las personas pobres no pueden hacer frente a
los precios elevados de las medicinas. Por gemplo, en
Zimbabwe donde uno de cada cuatro adultos es
seropositivo, € tratamiento para un paciente con SIDA
puede costar més de US$ 15.000 (24 veces la renta per
capitadd pais).

Las voces criticas de la OMC apuntan a que los acuerdos
sobre propiedad intelectual (Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights, TRIPS) empeoran las cosas.
Como los paises en desarrollo han de seguir la normativa
sobre patentes, estos acuerdos permiten que las
compaiias farmacéuticas ofrezcan sus productos a unos
precios que los pobres no pueden pagar. Pero, por otra
parte, € desarrollo de una nueva medicina cuesta alas
companiias farmacéuticas una media de US$ 500
millones. En ciertaforma, s no fuera por la normativa de
patentes, las compafiias no invertirian en investigaciony
tratamientos parael SIDA no exitirian. De los 300
medicamentos que la OMS catal oga de esenciales para e
cuidado basico de la salud en paises en desarrollo, menos
de 20 estan bajo proteccion de patente en estos paises.

Los TRIPS intentan hacer frente a esta situacion de
indefinicidn y contradiccion. Se busca un baance entre
las necesidades a corto plazo (acceso a medicamentos por
parte de |as personas que |os necesitan), y los requisitos a
largo plazo (que las compafiias tengan incentivos
necesarios para promover investigacion y desarrollo de
nuevos tratamientos). Laforma en que e acuerdo TRIPS
provee de incentivos a las compafiias farmacéuticas es
asegurandoles | as patentes de sus medicamentos durante
un periodo de 20 afios. En redlidad € tiempo de patente
no estan largo, ya que se tardan varios afios en probar y
aprobar nuevos medicamentos. Sin embargo, este acuerdo
reconoce agunas circunstancias que restringen los
derechos de patente.

Para obtener el derecho de patente la compafiia
farmaceéutica tiene que probar que ha inventado una
formula nueva; en dicho acto, laformula pasaa ser de
dominio publico y posibilita que otras compafias utilicen
el conocimiento para desarrollar nuevas formulas. En
segundo lugar, s € propietario de una patente rechaza
dar licencias para la produccion del medicamento bajo
condiciones comerciales razonables, hay ciertas
circunstancias en que e gobierno puede otorgar licencias
obligatorias. Finalmente, e gobierno puede autorizar
importaciones para élas de medicamentos procedentes de
otros paises en que estos son vendidos a precios mas
baratos.

Hasta enero del afio 2000, los paises en desarrollo se han



tenido que ir gustando ala normativa del acuerdo TRIPS,
cuando findizo e periodo de cinco afios de transicion.

No obstante, habia una clausula que alargaba 5 afios més
el periodo que permite introducir derechos de patente
sobre aquellos productos que todavia no la tenian. El
periodo de transicion para los paises menos desarrollados
acaba en & 2006, con la probabilidad de que se pueda
extender.

Lamayoria de los paises, desarrollados y no tan
desarrollados, ya disponen de patentes para sus productos
farmacéuticos. Para dllos, € verdadero significado de los
acuerdos TRIP no estanto € requisito de proteger nuevos
medi camentos, Sino proteger la normativa internacional
sobre flexibilidad. Una de las consideraciones més
importantes son los precios diferenciales; de estaforma
las compafiias farmacéuticas venderian sus productos mas
baratos en paises en desarrollo de 1o que o hacen en
paises desarrollados.

Médicos Sin Fronteras, laOMS, la Comisién Europeay
algunas industrias apoyan esta politica de precios
diferenciales. Y a se ha empezado aimplementar en
algunos paises 'y los secretariados de laOMSy laOMC
estén analizando como esta politica se puede extender a
otros paises. El problema es que todavia quedan algunos
aspectos por resolver, por g emplo, cdmo prevenir que se
produzca un flujo de medicamentos de los paises en
desarrollo alos paises desarrollados, asi como convencer
alos contribuyentes de los paises ricos de los beneficios
de esta politica.

No hay tratamientos efectivos para algunas enfermedades
gue afectan a personas en paises pobres, ya que no son
rentables comerciadmente. SAlo 10% de lainversion en
investigacion se destina a 90% de la poblacién mundid.
Por |0 que se necesitan instituciones que hagan
donaciones para ayudar afinanciar lainvestigacion, por
giemplo en tratamientos parala maariay e SIDA.

Traducido y editado por Sonia Frias

SE RETIRAN DEL MERCADO PLANTAS
MEDICINALES CHINAS QUE PUEDEN
PRODUCIR TOXICIDAD RENAL Y CANCER

East Earth Herb, Inc. de Eugene, Oregon, ordeno € retiro
del mercado de Meridian Circulation (en tabletay en
presentacion liquida) y de Quell Fire Tablets. Etos
productos contienen &cido aristoloquio (aristolochic acid)
capaz de producir cancer y toxicidad renal. Hay 600
especies de Aristolochia que provocan estos efectos
indeseables. L as agencias reguladoras de medicamentos,
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incluyendo la FDA, no regulan las plantas medicinaes.
El consumo de plantas medicinales es como € juego de la
ruletay es preferible no utilizarlas.

Worst Pills, Best Pills, Vol 7 (2), 2001. Traducido y
editado por Nuria Homedes

PROPUESTA DE MEDICOS SIN FRONTERAS
A LA ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD
PARA MEJORAR EL ACCESO A LOS
MEDICAMENTOS

La primeralista de medicamentos esenciales de laOMS
se publico en 1977 y ha sido uno de los instrumentos més
Utiles paramejorar € acceso alos medicamentos'y
promover su seleccién apropiada. Los medicamentos
esenciales son aguellos que satisfacen las necesidades de
lamayoria de la poblacion, y deben estar disponibles
siempre en las cantidades y presentaciones necesarias. La
lista de medicamentos esenciales se pone d dia
regularmente. La organizacion Médicos Sin Fronteras
(MSF) opina que los medicamentos que se consideran
necesarios para los ricos son también necesarios paralos
pobresy proponen que se amplie lalistade
medicamentos esenciales.

MSF propone que lalista bésicaincluya todos los
medicamentos que tengan una razon riego-beneficio
favorable, que sean econdmicamente asequibles,
confiables y de utilidad para |os paises en desarrollo. La
segunda parte de la lista incluiria aguellos medicamentos
gue a pesar de tener una razén riesgo-beneficio favorable,
son caros 'y de dificil utilizacion, o que todavia requieren
mas estudios sobre su eficacia. Esta segunda parte
también deberiaincluir lalista de medicamentos que
todavia se han de desarrollar. La segunda parte de lalista
serviria para establecer prioridades de investigacion 'y de
politicas sobre medicamentos.

MSF propone que la 54 Asamblea Mundia de la Salud
apruebe la expansion de la lista de medicamentos
esenciales. EI Comité Ejecutivo de la OMS podria
proponer ala Asamblea Mundia que apoye las siguientes
actividades de laOMS:

- Fortalecer lalista de medicamentos esenciales con
una segunda lista de medicamentos esenciaes que
no se han incluido por problemas de costo.

- Proveer informacion sobre € costo de estos productos
en una base de datos sobre precios para que facilite
acceso a los medicamentos més baratos.

- Incluir en lalista de precios la situacion de patente.



- Proveer alos paises miembros con las leyesy
regul aciones relacionadas con licencias obligatorias y
otras medidas relacionadas con €l acceso a
medicamentos.,

- Fortalecer la investigacion operaciond para
smplificar e identificar los tratamientos més
efectivos y promover € uso raciond.
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- Definir una agenda de investigacion que responda a
las necesidades de | os paises en desarrollo.

- Promover la definicidn de estrategias para una mayor
equidad en e acceso a medicamentos esenciales.

I nformacién aparecida en E-drugs. Traducida y editada
por Nuria Homedes



Noticias

3r. CURSO LATINOAMERICANO DE
ENSENANZA DE FARMACOTERAPEUTICA

RACIONAL
LaPlata, Argentina, 4-15 de junio de 2001

La cétedra de Farmacologia de la Universidad Naciona

de LaPlata (UNLP) en colaboracion con el Departamento
de Medicamentos Esenciales y Politicas Farmacéuticas de
laOMS; la Oficina Panamericana de la Salud (OPS); y la
Fundacion Ingtitut Catala de Farmacologia (Universitat
Autonoma de Barcel ona, Espaiia).

Los objetivos del curso son capacitar alos participantes
en una metodologia de la ensefianza de farmacol ogia
basada en la resolucion de problemas de salud y através
de laadquisicion de conocimientos, habilidadesy
cambios de actitudes para su aplicacion en las respectivas
instituciones educativas. La metodologia es
eminentemente practica, e introduce un enfogque racional
pararesolver los problemas de salud de los pacientes:
identificacion del problema, determinacion de los
objetivos terapéuticos, seleccion de laterapia apropiada,
monitoreo de la respuesta del paciente, poniendo énfasis
en lacomunicacion entre e médico y € paciente.

Esta dirigido a docentes de clinica médica, farmacologia,
tergpéutica, pediatriay gerontologia que deseen explorar
un enfoque basado en problemas de farmacoterapéutica
raciond.

Los docentes son: Dra. PerlaM. de Buschiazzo, profesora
de Farmacologia, Universidad Naciona de LaPlatay
asesora expertade laOMS. Dr. Héctor O. Buschiazzo,
profesor de Farmacologia, Universidad Naciona de La
Platay asesor experto delaOMS. Dra. Dolors Capella,
profesora de Farmacol ogia, Fundacié Ingtitut Catala de
Farmacologia (Universitat Autonoma de Barcelond). Dr.
Juan Fraguela, profesor de Farmacologia, Universidad
Nacional de La Plata. Dr. Emilio C. Cermignani, profesor
de Farmacologia, Universidad Nacional de La Plata. Dra.
Mabel Valsecia, profesora de farmacologia, Universidad
Naciona ddl Nordeste. Dr. Horacio Tournier, docente e
investigador de la catedra de farmacologia de la
Universidad Naciond de La Plata. Ademés participardun
representante del Departamento de Medicamentos
Esencialesy Politicas Farmacéuticas dela OMS, y un
representante de la Organizacion Panamericanade la
Sdud.

Inscripciones: Limite de recepcion, 4 de mayo de 2001
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I nformacién adicional: pmordujo@netverk.com.ar;
pmordujo@atlas.med.unlp.edu.ar

CURSO DE FARMACOLOGIA Y
FARMACOVIGILANCIA

Entre los dias 7 a 18 de mayo de 2001 seimpartird un
curso de farmacovigilanciay farmacoepidemiologia en
Antigua de Guatemala. Lo organizala Agencia Espaiola
del Medicamento, junto con la Fundacién Instituto
Catdan de Farmacologia, y con la OPS, en instalaciones
del Centro Iberoamericano de Formacién (CIF) dela
Agencia Espariola de Cooperacion Internacional (AECI)
en Antigua (Guatemala).

El plazo de solicitudes acaba @ 19 de marzo de 2001. Se
podrén inscribir en las Oficinas Técnicas de Cooperacion
gue existen en todos |os paises iberoamericanos
(informacion en http://www.aeci.org ) o en las embgjadas
0 consulados. Para mayor informacion contactar con la
Agencia Espafiola del Medicamento
(http://www.agemed.es, mmadurga@agemed.es), o con la
Agencia Espafiola de Cooperacion Internacional
(http://www.aeci .es/Default.asp).

GLAXO-SMITH-KLINE OFRECE 90% DE
DESCUENTO EN MEDICAMENTOSPARA
VIH EN AFRICA

Segun una noticia difundida por la agencia Reuters el
pasado 21 de febrero, la compafiia GlaxoSmithKline hara
descuentos importantes a los medicamentos para €
SIDA. Este descuento se aplicara en los paises africanos
por ser los mas afectados por |os problemas de pobreza e
infeccién por VIH. Aungue es un tema complejo por la
gran cantidad de grupos de interés que influyen, facilitan
0 perjudican e acceso a medicamentos, esta compafia
quiere participar en la eliminacion de barreras de acceso
a cuidado de lasaud.

Tras anunciar unos beneficios de 5.327 millones de libras
(unos US$ 7.398 millones), GlaxoSmithK line reconocio
que laindustria farmacéutica comparte la responsabilidad
con los gobiernos y las agencias internacionaes de
fomentar que millones de personas VIH positivas que
residen en paises en desarrollo tengan acceso a
tratamiento médico.



GlaxoSmithKline ya esta of reciendo descuentos de hasta
90% en medicamentos en algunos paises en desarrollo,
como es el caso de Senegal, Uganday Ruanda. Ademas,
la compafiia esté en proceso de negociacion con otros 31
gobiernos. El director gecutivo de GlaxoSmithKline, J.

P. Garnier se lamento que este tipo de noticias no se
difunda por la prensa.

El plan de accién es doble, ya que van a of recer los
descuentos tanto a organizaciones con animo de lucro
COmMO a organizaciones sin animo de lucro cuyo objetivo
sea ofrecer medicamentos a |as personas de paises en
desarrollo. En este sentido, no esperarén aque los
gobiernos cierren las negociaciones, sino que ofreceran
descuentos directos a ONGs para facilitar de ese modo €
acceso a este tipo de medicamentos.

La oferta de la GlaxoSmithKline es una reaccién alas
criticas que se han hecho sobre e impacto que lafata de
acceso a medicinas tiene en paises en desarrollo. Por otra
parte, la oferta de la rebaja ha generado protestas de la
organizacion ACT-UPy de otras que consideran que hay
otras medidas que podrian aun reducir mas €l precioy
reducir la dependencia de la multinaciona como son la
importacién de medicamentos genéricos y las licencias
obligatorias. Los activistas también piden que
GlaxoSmithKline retire su demanda contra €l gobierno
sudafricano por laley de medicamentos genéricos, y que
cese de acusar a Ghana de fraude.

A lapalitica de rebgjas de la GlaxoSmithKline hay que
anadir, segun reporta El Pais (28 marzo de 2001), las de
Abbot que dejara en unos mil dolares @ precio de los
anti-retrovirales Norvir (ritonavir) y Kaletra (lopinavir-
ritonavir), en € Africa subsahariana. Igualmente, a
principios de marzo Merck y Bristol-Myers anunciaron
larebaja de los precios de sus medicamentos anti-SIDA.

Informacion aparecida en E-drugs. Traducidoy editado
por Sonia Frias.

RESUMEN ESTADISTICO: EL
TRATAMIENTO DE LA ESQUIZOFRENIA
CON MEDICAMENTOSNUEVOS

L os médicos britanicos que intentaron definir los
esténdares de tratamiento de la esquizofrenia con un
grupo de antipsi coticos atipicos (amilsupride, clozapine,
olanzapine, quetiapine, risperidone, y sertindole) han
concluido que no hay medicamentos nuevos que sean
més efectivos, segurosy se toleren megjor que las
preparaciones antipsi céticas mas antiguas (haoperidol y
clorpromazing). La investigacion se baso en todos los
ensayos clinicos controlados que se encontraron (52) y se
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utilizé la técnica de meta-andisis y los resultados se
publicaron en @ British Medical Journal de diciembre de
2000. La recomendacion de los investigadores es que
antes de utilizar antipsicoticos nuevos se intente
tratamiento con los medicamentos convencionaes; sin
embargo, esto no significa que no se receten los
medicamentos nuevos s hay razones médicas que asi |o
indiquen.

Worst Pills, Best Pills, Vol 7 (2), 2001. Traducido y
editado por Nuria Homedes

SE NIEGA EL ACCESO DE LOSPOBRESA
LOSANALGESICOS

Seguln un informe reciente, muchos pobres sufren
innecesariamente en |as Ultimas etapas de sus vidas por
fata de acceso alamorfinay a otros tipos de analgésicos.

El Consgo Internacional para e Control de Narcdticos,
una agencia de las Naciones Unidas, lleva varios afios
documentado € aumento en € uso y lainequidad en €
uso de narcéticos. En un informe publicado en febrero de
2000 la agenciaindica que la falta de regulacion, la
informacion deficiente y las técnicas agresivas de
comercidizacion de laindustria farmacéutica son
responsables de |a falta de analgésicos en paises en
desarrallo.

Diez paises consumen mas del 80% de la morfina
disponible. El consumo anua de morfina en los paises
mas ricos fue de 31 gramos por cada 1.000 personas, en
cambio los 120 paises més pobres cas no consumieron
este tipo de producto. Solo entre e 10y 30% de los
pacientes reciben tratamiento adecuado para el dolor
causado por e cancer, incluyendo los paises
desarrollados. El porcentgje de pacientes que recibe
tratamiento adecuado en paises en desarrollo es mucho
mas bgjo.

Para obtener mayor informacion sobre este informe se
puede consultar: www.inch.org

PROXIMA APROBACION DE LICENCIAS
PARA PLANTASMEDICINALESEN
IRLANDA

Karen Birchard
The Lancet 2001;357: 206

L as autoridades irlandesas han dado un paso més parala
instauracion de un sistema de licencias para miles de



productos aternativos y plantas medicinales a anunciar
la creacion de un comité de expertos que seré
sdeccionado por & Consgjo de Medicinas de Irlanda
(Irish Medical Board, IMB). El director de este comité,
Desmond Corrigan, quién también es e director del
Comité Europeo de Plantas Medicinales, dijo que es una
de las primeras veces que comités cientificos europeos
incluyen especidistas en plantas y en aromaterapia, asi
como expertos en medicinas convencionales.

Se prevé que afinales de mayo € comité tengael primer
borrador, y la propuesta find larecibiriae ministro a
finales de afo. De esta forma se aumentara el rango de
eleccion del consumidor, y se aseguraralacaidad y la
seguridad de estos productos. Al andizar la efectividad
de estas sustancias, Corrigan ha sefidlado que aungue no
hay pruebas clinicas disponibles para algunos productos,
s que hay cierto nivel de evidencia de la efectividad de
las plantas medicinal es usadas tradiciona mente. El
director del comité de plantas medicinaes, Dairine
Dempsey remarcd que lalegisacion europea (directiva
europea 65/65/EEC) dificulta la gprobacion de las plantas
medicinales. Los problemas derivan de lafalta de
evidencia clinica que pruebe la eficacia de estos
productos.

En la propuesta fina se trataran temas como la calidad,
seguridad, efectividad, notificacion de efectos adversos,
notificacion de problemas de calidad, envase, etiquetgje y
publicidad. Dempsey dijo que no eslaintencién del
Consgo de Medicinas de Irlanda limitar mediante la
exigencia de prescripcion laventay distribucion de
plantas medicinaes, sSno “d propdsito de esta nueva
legidacion sera asegurarse que |os productos disponibles
en el mercado irlandés sean seguros, de dtacadidad y
efectivos para sus indicaciones’.

Mientras tanto, en Estados Unidos, la comision de la
Casa Blanca sobre Politicas Complementarias y Medicina
Alternativa esta realizando audiencias publicas en Nueva
Y ork. Hay acusaciones de que muchos de sus miembros
impulsan o apoyan este tipo de terapias aternativas; no
obstante, sus miembros niegan que esto pueda provocar
problemas a realizar recomendaciones. Esta comision

fue creada en marzo del 2000 por € presidente Clinton
con un presupuesto de US$ dos millones paraimpulsar la
investigacion de medicina complementariay aternativa,
hacer posible que las personas que reciben servicios
publicos puedan acceder a ese tipo de terapias, facilitar la
disponibilidad de informacion fiable, asi como hacer
sugerencias sobre licencias profesionales y programas de
formacion.
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REUNION INTERNACIONAL DE
FARMACEUTICOSEN VIENA

Unos 3.000 farmacéuticos de paises desarrollados y en
vias en desarrollo se dieron encuentro parala reunion del
afio 2000 de la Federacion Internacional Farmacéutica
(International Pharmaceutical Federation, FIP). Uno de
los objetivos de la reunion era armonizar las relaciones
entre los médicos y atros profesionales que intervienen en
la administracion de terapias medicamentosas.

L os del egados acordaron adoptar un acuerdo entre FIP 'y
la Asociacion Médica Mundid (World Medica
Association; WMA) sobre las relaciones de trabgjo entre
médicos y farmacéuticos. LaWMA ha realizado cambios
controvertidos desde que se aprob6 € documento por la
FIP en 1998. En 1999 laWMA iminé de lalista de
obligaciones de los farmacéuticos “ contribuir ala
preparacion y revision de laterapéutica que implique €
tratamiento con medicinas, en colaboracion con médicos
y otros agentes que cuiden lasalud’. Ademas, laWMA
afadi6 alalista de las obligaciones de los médicos
“revisar las prescripciones y notificar reacciones
adversas’, responsabilidades que estaban en lalista de los
farmacéuticos.

Seguin las declaraciones del presidente de FIP, Peter
Kielgast, esta organizacion continuaré las negociaciones
con WMA, para destacar |as responsabilidades de los
farmacéuticos en la gestion del tratamiento. Paraello se
presentaran los acuerdos previos aprobados por la FIP
sobre cuidado farmacéutico (1998) y errores de
medicacion (1999).

Otros de los acuerdos tomados por los delegados de la
FIP tienen que ver con & control de laresistencia
microbiana, la investigacion farmacéutica en pediatria, y
laformacion de farmacéuticos. Las estrategias para
combatir laresistencia a los antimicrobianos involucran a
gobiernos y autoridades sanitarias, son estos los que
deben aprobar las condiciones en las que nuevos
antimicrobianos pueden salir a mercado. Entre otros
aspectos seincluye € restringir la venta solo alos
consumidores que presenten receta, limitar el uso cuando
se sospeche que hay resistencia, ampliar la regulacion de
los canales de distribucion, asi como promover campafias
publicas de informacion y cooperacidn con otros
profesionales que también utilicen antibidticos.

Lainformacién en pediatria es necesaria por lafatade
estudios clinicos en nifios, ya que este tipo de
investigacion comporta problemas éticos. Esto incluye €



consentimiento informado de los padres'y “ asentimiento
informado” para nifios mayores de 7 afios, y que los
investigadores tengan preparacion en € area de
farmacologiay farmacia pediatrica.

El tema de laformacion de farmacéuticos es e primer
esfuerzo que la FIP redliza para articular conceptos,
principios y précticas que puedan ser utilizadas por
decisores publicos en muchos paises a pesar de las
diferencias de educacién y formacion de los
farmacéuticos. La base de la educacién farmacéutica es
que quien dispensa medicamentos ha de ser capaz de
aconsgar alas personas sobre € uso efectivo y adecuado
de los medicamentos.

En lareunion también se determinaron los temas de
discusion para @ siguiente encuentro (Singapur, 2001).
Se incluiran temas de gestion econdmicay clinica de
terapia medicamentosa, y la colaboracion con la
Organizacién Mundia de la Salud para determinar las
caracterigticas y funciones de los profesionales en
farmacia

FIP esta dando muchaimportanciaala“e-farmacy” que
est& centrada en lainformacion fiable disponible en
Internet sobre de medicamentos y otros productos
medicinaes. Otro de |os objetivos es aumentar € nimero
de paises que estén representados en la FIP, que
actuamente es de 90.

A LOSADULTOSMAYORESNO SE LES
RECETAN LOSANTIHIPERTENSIVOSMAS
EFECTIVOS

Investigadores de la Universidad de Harvard estudiaron
las recetas de antihipertensivos emitidas para €l programa
de Medicaid de New Jersey durante el periodo
comprendido entre @ 1 de enero de 1991 y diciembre 31
de 1995. El estudio incluy6 23.758 pacientes hipertensos
diagnosticados por primeravez. Laedad mediaerade 76
y 11.103 de €ellos presentaban aguna de las
comorbilidades siguientes: diabetes, cardiopatia
congestiva, historia de angina o de infarto de miocardio.

L os medicamentos recetados con mayor frecuencia como
tratamiento inicia paralos pacientes con comorbilidades
fueron: bloqueadores del cana dd calcio (42%),
inhibidores del enzima que convierte la angiotensina
(24%), tiacidas (17%), beta-blogueantes (10%), agentes
antiadrenérgicos de accion central (4%), antiadrenérgicos
de accion periférica (3%), alfa-blogueantes (<1%),
vasodilatadores (<1%) y bloqueadores del receptor |1 de
laangiotensina (<1%).
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En & caso de los pacientes que no presentaron co-
morbilidades (12.645) los medicamentos més prescritos
fueron los bloqueadores del cana del calcio (38%), las
tiacidas (22%), los inhibidores del enzima convertidor de
laangiotensina (21%) y beta-bloqueantes (11%).

Estos resultados apuntan ala existencia de problemas en
la calidad en la receta que ademés tienen consecuencias
econdmicas importantes. El costo de los blogueadores del
cand del cacio puede llegar a ser de 1000 dblares
comparado con menos de 15 ddlares por € tratamiento
con hidroclorotiacida. La interpretacion de los
investigadores es que los habitos de prescripcion de los
médicos dependen de la promocion que las compafiias
farmacéuticas hacen de sus productos.

Worst Pills, Best Pills, Vol 7 (1), 2001. Traducido y
editado por Nuria Homedes

INSTRUCCIONES PARA PARTICIPAR EN EL
COMITE DE APROBACION PARA EL
ACCESO A MEDICAMENTOSANTI-
TUBERCUL OSOS DE SEGUNDA LINEA

Lainformacién para solicitar laadmision en e Comité de
Aprobacion (Green Light Committee) para acceder a
medicamentos anti-tubercul osos de segunda linea est&4
disponible en la pagina web de la Organizacion Mundid
delaSaud en:

http://www.who.int/gth/policyrd/PDF/GL CApplicationin
structions.pdf El grupo de trabajo de la OMS sobre
DOTS-Plusy sobre resistencia mdltiple alos
antituberculosos (MDR-TB) haidentificado que € mayor
obstaculo para laimplementacion de los proyectos pilotos
de DOTS-Plus es @ problema de acceso a medicamentos
anti-tubercul osos de segunda linea. Este grupo de trabgjo
ha llegado a acuerdos con la industria farmacéutica para
gue haga concesiones en € precio en medicamentos anti-
tubercul osos de segunda linea para los proyectos de
DOTS-Plus. De esta forma se podran lograr los
estandares fijados para € proyecto. Una de las funciones
dd Comité de Aprobacion
(http://www.who.int/gtb/policyrd/ PDE/DOT SGL C.pdf)
es revisar las solicitudes para otros proyectos DOTS-Plus
y determinar s cumplen o no con los estandares parala
gestion de MDR-TB. L os gestores de proyectos
interesados en ser revisados por e Comité de
Aprobacién, deben revisar e documento y contactar con
laOMS.

Para asegurarse que las solicitudes serén atendidas, €
comité, debe recibirlas con anterioridad alafechade las



reuniones. Las fechas de recepcién para e afio 2001 son:
4 de mayo paralareunion dd 1 junio; 9 de agosto parala
reunion del 3 de septiembre, y findmente, 1 de
noviembre paralareunion del 3 de diciembre de 2001.

UNA INICIATIVA GLOBAL CONTRA LA
TUBERCUL OSISPRESIONA PARA TENER
MEJORESMEDICAMENTOSEN EL ANO
2010

A inicios del mes de febrero se lanzo una campania
internacional contrala tuberculosis cuyo objetivo es
conseguir tratamientos mas asequibles parad afio 2010.
Para ello se cred una organizacion llamada Alianza
Globa parad Desarrollo de Medicamentos parala
Tuberculosis. Esta organizacion se cred en octubre de
2000 y tiene su sede en Ciudad del Cabo, y se encargade
coordinar y financiar investigacion sobre tuberculosis en
paises en desarrollo. Esta organizacion seinicio con la
aportacion de USS$ 40 millones procedentes de las
fundaciones estadounidenses Rockefeller y Gates.

El director dela Alianzay director de programade la
OMS, Carlos Mord, apunt6 que en los Ultimos 30 afios
no se ha descubierto ninguin tratamiento nuevo efectivo
paralatuberculoss, por 1o que pretenden encontrar uno
durante la préxima década. Asimismo culpé alas
organizaciones internacionales de la fata de nuevos
tratamientos, por haber debilitado los esfuerzos a creer
gue se habia ganado la batalla ala enfermedad. Por su
lado, € director de investigacion, Bernard Fourie, cree
gue € objetivo del programa es encontrar “un
medicamento mas efectivo, cuyo periodo de tratamiento
sea més corto”. El objetivo de esta iniciativa es financiar
proyectos de investigacion en paises en desarrollo y
coordinar |os resultados Unos 100 proyectos ya han
solicitado ser financiados, y las primeras aprobaciones se
realizaran durante e mes de abril.

L os medicamentos antitubercul 0sos tienen un coste de
unos 60 USS$, pero como d tratamiento se ha de seguir
durante seis meses, es dificil que € paciente complete el
tratamiento. Cuando se interrumpe € tratamiento se
genera un aumento de laresistencia ala enfermedad. El
tratamiento de la tuberculosis multidrogaresistente tiene
un precio prohibitivo para los enfermos de los paises
pobres. Bernard Fourie cree que si se pudiera encontrar
un tratamiento que costara 1.000 ddlares pero que
congistiera en una sola inyeccion, se estaria ahorrando
dinero. Junto con la busqueda de nuevos tratamientos, €
centro también intentard mejorar los tratamientos
disponibles actualmente. Se han de aunar esfuerzos ya
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que latuberculosis se esta propagando rdpidamente por la
influenciadd VIH-SIDA, como muestran |os casos de
Africay Asia (especialmente en India). Los datos de la
OMS son aarmantes, estiman que a escala mundia cada
ano van a producirse ocho millones de casos nuevos de
tuberculosis que ocasionardn dos millones de muertes a
afio.

I nformacion aparecida en E-drugs.

SE PREVE QUE AUMENTE EL COSTE DE
LOSMEDICAMENTOS

Segln una noticia aparecida en € Austin American
Statesman €l pasado 12 de marzo de 2001, se prevé que €
coste de los medicamentos de venta con receta aumente
considerablemente en |os Estados Unidos. Esto implica
gue sera més dificil idear un plan de medicamentos que
cubra a las personas mayores cubiertas por € programa
Medicare.

La oficina de presupuestos del Congreso estima que los
ancianos gastaran arededor de US$ 1.5 trillones en
medicamentos de recetas durante los proximos 10 afios.
Este porcentgje es un 30% mayor que las predicciones
para diez afios realizadas en afios anteriores. La oficina
federal de Financiacion del Cuidado de Salud (Hedlth
Care Financing Administration) predice que € gasto en
medicamentos de prescripcion acanzara el 16% del gasto
en salud en 2010 parad conjunto de la poblacién. El
reporte predice que & coste de los medicamentos
aumentard como media en un 12,6% hasta d afio 2010.
Se estima, que para las personas mayores € gasto en
medicamentos aumente desde US$ 1.989 por persona a
US$ 4.818 en @ afio 2011. Es decir, S se mantiene e
mismo nivel de cobertura, todos los planes para financiar
medicinas de prescripcion costardn més de lo que otras
estimaciones habian previsto.

Traducido y editado por Sonia Frias

LASSECRETARIASDE LA OMSY DE LA
OMC SE REUNEN EN UN TALLER SOBRE
EL ACCESO A LOSMEDICAMENTOS

Un taller sobre la manera como mejorar e acceso de los
paises menos desarrollados a |os medicamentos
esenciaes reunira alas Secretarias de la Organizacion
Mundia dela Sdud (OMS) y de la Organizacion
Mundia del Comercio (OMC) en Hasbjar, Noruega, del
8 a 11 de abril de 2001. El Ministerio de Asuntos



Exteriores noruego sera e anfitrién del taller que tratara
sobre "precios diferenciales y lafinanciacion de
medicamentos esenciales’. El organizador del encuentro
es e Consgo Mundia de la Salud, que es una
organizacion no gubernamenta bien reconocidaen €
sector sanitario de los Estados Unidos El taller serd una
reunion de expertos, no una conferencia
intergubernamental . Los participantes discutiran la
manera de dar respuesta a los objetivos de la salud
publica respetando las reglas comercides de laOMCy
los derechos de |a propiedad intelectual. Se tratade un
tema importante y que esti generando mucho interés
entre la ciudadania

El texto completo del comunicado de prensa puede
consultarse en: http://www.who.int/inf-pr-
2001/en/note2001-05.html

Informacion aparecida en E-Med

EN FRANCIA SE REBAJARA EL
REEMBOLSO DE 658 MEDICAMENTOSDE
EFICACIA DUDOSA EN UN 20 %

Florence Bal

El Ministro de Trabgjo y de Solidaridad de Francia ha
anunciado una disminucion en & reembolso de
medicamentos. El precio de 658 medicamentos se
abaratara ala vez que la tasa de reembolso de ciertos
medicamentos de eficacia medicamentosa catal ogada
como insuficiente se vera disminuida progresivamente. El
Ministro anunci6 € 28 de julio estas medidas transitorias
gue preceden ala abolicion total del reembolso. Estas
medidas no parecen haber molestado a las industrias
farmacéuticas afectadas.

Hace dos afios |a agencia francesa de seguridad sanitaria
hizo una evaluacion de los medicamentos. El objetivo de
la evaluacion era suprimir e reembolso de los
medicamentos cuyo interés terapéutico fuese insuficiente,
para beneficiar asi los productos innovadores, aunque
fuesen mas costosos. Dos terceras partes de los productos
(0 2.663 medicamentos) ya han sido evaluadas y de ellos
1.610 se han considerado de gran utilidad mientras que
395 se han considerado de eficacia moderada o débil. El
resto, 0 sea 658, se han clasificado como de eficacia
insuficiente. Con € objetivo de no dafiar alas industrias
farmacéuticas afectadas el gobierno ha convenido
disminuir & precio de los medicamentos enun 20 % en
un periodo de 3 afios.

Esta medida ahorrara a sistema francés 650 millones de
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francos. Entre los medicamentos afectados hay tonicos de
sstema venoso como e Daflon, Ginkor, Cyclo3,
Vienamitol; vasodilatadores como € Praxilene, Tanakan;
expectorantes e inmuno-estimulantes respiratorios
(Imocur paranifios, Biostin...), absorbentes intestinales, y
diferentes medicamentos a base de magnesio. Por €
contrario los medicamentos con calcio se han clasificado
dentro de las especiaidades de interés moderado o débil.

I nformaci 6n apar ecida en Le Monde Diplomatique del 29
dejulio del 2000. Traducido y editado por Nuria
Homedes

INDIA'Y BRASIL HACEN FRENTE A LAS
MULTINACIONALES FARMACEUTICAS
Sonia Frias (compilado y resumido de informacion
aparecida en E-drugs)

El precio de los medicamentos anti-retrovirales esta
siendo tema de discusion entre la opinion publica, y de
conflicto entre las compafias farmacéuticas. El mercado
de los anti-retrovirales esta monopolizado por unas
cuantas compafiias que ofrecen sus productos a precios
desorbitados. El acceso a terapias anti-retrovirales es solo
uno de los muchos gemplos de desiguadades en €
acceso a medicamentos esenciales, en este caso para
tratar el SIDA. Unas cuantas compafias farmacéuticas
tienen monopolizado y asegurado € mercado mediante
los derechos de patente, que permiten de forma indirecta
aumentar |os precios de los productos hastatal punto, que
son inaccesi bles para muchas personas.

Segun las noticias aparecidas durante el mes de febrero
en diversos medios de comunicacion, todo parece apuntar
aque ha estallado un conflicto entre compafiias
farmacéuticas y |os dos paises que producen
medicamentos genéricos para terapias anti-retrovirales:
Indiay Brasil. Por su parte una compafia farmacéutica de
laIndia ofreci6 proveer medicamentos parael SIDA aun
3,5% del precio de los paises del oeste.

Lalegidacion sobre patentes aprobada por e gobierno
brasilefio en 1997 permite a compafiias locaes la
produccion de productos patentados en determinados
casos. El articulo 71 sefida que s |las compaiiias
internacionales no inician la produccion de la patente en
Brasil tras tres afios, perderan el derecho de patente. Por
lo tanto, Brasil podria se podra empezara a producir mas
medicamentos genéricos e préximo mes de junio de
2001 s los precios de los medicamentos patentados no
disminuyen.

Se han registrado unos 190.000 casos de infeccion de
VIH en Brasil (0,6% de la poblacion adulta esta



afectada). En 1994 € gobierno de Brasi| solicité a
compafiias farmacéuticas locales que iniciaran la
produccion de medicamentos paratratar € SIDA. Enla
actudidad, Brasil produce ocho de las 12 medicinas
utilizadas en e denominado “coctel de SIDA”.

El coste de laterapia en Brasil es de hasta un 70% més
barato que @ coste con laterapia que ofrecen las
multinacionaes. En Brasil € tratamiento tipico cuesta
US$4.500, mientras que en Estados Unidos es de
US$12.000. Brasil no produce dos de los medicamentos
més caros incluidos en ese coctel, Nedfinavir (producida
por Roche) y Efavirenz (producida por Merck Sharp &
Dohm), pero empezara a producirlos de no reducirse su
precio. Este hecho ha provocado lairritacion de las
compahias farmacéuticas, la mayoria de ellas de capita
estadounidense.

El gobierno estadounidense ha negado que sus
reclamaciones ala Organizacion Mundia del Comercio
puedan poner en peligro & programadel SIDA en Brasil,
pero € gobierno brasilefio tiene sus dudas. Brasil esta
dispuesto a negociar lareduccion del coste de las
medicinas para garantizar, segin palabras del Ministro de
Saud, “que no se produzca unainterrupcion en la
distribucion universal de medicamentos’.

Lainiciativa de Cipla Ltd. con sede en Bombay
representa un mayor peligro paralaindustria
farmacéutica (http://www.cipla.com). En India, Ciplaes
la segunda compafiia farmacéutica en orden de
importancia. Es lider en productos antiasmaticos y anti-
infecciosos, asi como por sus productos anti-Sida. Quince
de sus productos estan considerados entre los 300 mas
importantes del mundo. Precisamente €l presidente de
Cipla, Yusuf Hamied, anunci6é que Médicos sin Fronteras
podria adquirir € coctel anti-retrovira aun precio de
US$350. Médicos sin Fronteras se encargaria de la
distribucion de estos productos.

Otra compafia farmacéutica, Ranbaxy, cuyos productos
se pueden encontrar mundialmente, esta compitiendo con
Ciplay otros productores de Brasil. Este hecho se hade
celebrar ya que comportara mayores reducciones de
precios y una mayor oportunidad en la seleccién de
productos. Seguin un articulo publicado € pasado 21 de
febrero en e Economics Times
(http://www.economictimes.com/today/21comp05.htm)
Ranbaxy empezard a vender en |os préximos meses su
propia marca de medicamentos anti-retrovirales parecidos
alamivudine, nevirapine, abacavir y indinavir

Actuamente € mercado hindl de medicamentos para e
SIDA estd dominado por Cipla, que esta produciendo

anti-retrovirales, cuyas patentes pertenecen a otras
compafiias como GlaxoSmithKline y hareducido
radicalmente los precios. La estrategia de Cipla de
reducir € precio del tratamiento anti-retroviral sera
superada por Ranbaxy con mayores reducciones de
precio centradas en € desarrollo de nuevatecnologia, y la
reduccion de intermediarios y distribuidores para asi
alcanzar directamente a paciente. De esta forma se
eliminaran los costes de transaccién que acostumbran a
estar incluidos en € precio. El potencial para
medicamentos anti-SIDA en Indiaes muy grande. Segiin
los datos de UNAIDS, India es € segundo pais del

mundo en numero de pacientes que padecen VIH y SIDA
(3,7 millones de personas).

EN PAKISTAN, EL 95% DE LAS

INYECCIONES SON INAPROPIADAS
Sarfaraz Ahmed

Segln una encuesta del programa de control de SIDA
Sindh, los médcos generdistas y los médicos de familia
de Pakistan utilizan inyecciones cuando éstas no son del
todo indispensables. Aproximadamente, un 95% de las
inyecciones que reciben |os pacientes son ingpropiadas, y
més de un 80% de ellas contribuyen alatransmison dela
Hepatitis B, Cy HIV. En & caso de Pakistan, € uso de
inyectables es frecuente y estd aumentando, incluso en
Casos en que no son necesarios. Entre estos inyectables se
incluyen suplementos de vitamina B, anti-alérgicosy
cortisona.

Segun €l director del programa de control de SIDA

Sindh, Dr. Sharaf Ali Shah, las razones por las que @ uso
de inyectables esté tan extendido son por un lado que las
prescripciones de inyectables aumentan més €l margen de
beneficios para los médicos que las prescripciones de
pildoras 0 suspensiones orales. Por € otro, estala
creencia entre las personas (especialmente entre las
personas con menores niveles de renta) que la
administracion de un medicamento mediante inyeccién
tiene mayor eficaciaque s se administra de forma oral.

El uso excesivo de inyecciones esta fomentando la
transmision de enfermedades contagiosas. Por giemplo,
los resultados de una encuesta reciente muestran que
entre 5y 7% de la poblacién ha padecido de Hepatitis B
debido a uso irracional de inyecciones. Se estima que la
media de inyectables por personay afio es de 8,5.
Ademas |la mayoria de los profesionales sanitarios
contintian utilizando jeringas de cristd, y no cumplen las
normeas higiénicas: limpiarlas con en agua hirviendo entre
35y 45 minutos. Incluso con frecuencia las disponibles
se recuperan de |os contenedores de basuray se venden



de nuevo para su uso. Parareducir & uso inseguro e
innecesario de inyecciones se han de potenciar cambios
de conducta.

Otro estudio muestra que de 203 pacientes entrevistados,
165 recibieron agunainyeccién de los médicos, y
aproximadamente un 73% no sabia s las inyecciones
estaban esterilizadas o no. De los 135 pacientes alos que
se practico un andlisis de sangre, 44% tenia Hepatitis C.
Otro estudio mostr6 que de 198 pacientes entrevistados,
91% dijo que fue & médico quien sefid 6 que lainyeccion
eranecesaria

De acuerdo con la OMS, las inyecciones no han de dafiar
a paciente, no han de ser objeto de despilfarroy no
deben representar un peligro para la comunidad. Para
cumplir estos requisitos lainyeccién ha de prepararse con
las manos limpias, y utilizando vides estériles. Se
recomienda que los inyectables sean administrados
utilizando una jeringay aguja estéril, en todo caso, tras la
administracion todos |os utensilios punzantes (como
agujas) deben desecharse y s son reutilizables, deben
almacenarse en un lugar seguro.

I nformacién aparecida en E-drugs. Traducido y editado
por Sonia Frias.

GLAXO-SMITH-KLINEY LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
HAN FIRMADO UN ACUERDO PARA
DESARROLLAR UN NUEVO TRATAMIENTO

CONTRA LA MALARIA
Organizacion Mundial de la Salud

El pasado dos de marzo de 2001, GlaxoSmithKliney la
Organizacion Mundial de laSdud (OMS) firmaron un
acuerdo para desarrollar un nuevo tratamiento contrala
malaria que se llamard LAPDAP. Se trata de un producto
gue combina dos componentes anti-mal &ricos.
chlorproguanil y dapsone.

Laintencion es desarrollar LAPDAP como un
tratamiento oral efectivo para casos de malaria no muy
complicados, que se usara principalmente en laregion del
Africa Sub-sahariana, aunque también se puede extender
Su uso a otras regiones del mundo en que se considere
apropiado. Hasta e momento las pruebas realizadas en
Africa Sub-sahariana han demostrado que LAPDAP es
un tratamiento efectivo para casos de malaria no muy
complicados, incluyendo aquellas variantes que son
resistentes a terapias como la chloroquine y
sulphadoxine/pyrimethamine (SP). La nueva medicinaya
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estd en su Ultima fase de desarrollo, y se preveé que esté
disponible en agunos paises africanos en e curso del
proximo afio. LAPDAP tendra un precio preferencia para
los programas publicos de salud.

El equipo formado para contribuir a su desarrollo,

ademés de GlaxoSmithKliney laOMS, incluye €
Departamento para Desarrollo Internaciona de Gran
Bretafia y la Universidad de Liverpool (donde se ha
desarrollado gran parte del proyecto). Segun e director
gecutivo de GlaxoSmithKline, Jean+Pierre Garnier, esta
colaboracion demuestra la determinacion de su compafiia
“paramejorar € cuidado delasdud en & ambito
mundial, asi como de encontrar nuevas formas de proveer
de medicinas nuevas alas personas de |os paises en
desarrollo. Por su parte, la Dra. Gro Harlem Brundtland,
directora genera de laOMS, afirma que ademas de los
beneficios en la lucha contrala maaria, “este acuerdo
muestra que la colaboracion publicay privada puede
tener beneficios précticos importantes’. Afiade que “la
colaboracidn no solo esimportante por la creacion de un
nuevo medicamento, SiNo para determinar una estructura
de precios que facilite el acceso a medicamento para
aquellos que lo necesiten.

GlaxoSmithKline se encargara del registro y produccion
de LAPDAP, d tiempo que podra comercidizar €
producto en el sector privado de acuerdo con las practicas
estandares del mercado local. Al mismo tiempo, este
equipo intenta extender su red de colaboradores, para
desarrollar LAPDAP en combinacion con un derivado de
artemisinin, para poder extender € tiempo de accion de
esta nueva medicacion.

Traducido y editado por Sonia Frias

UN NUEVO TRATAMIENTO PARA LA
TUBERCUL OSIS QUE REDUCE EL NUMERO
DE PILDORAS

Organizacion Mundial de la Salud

L os pacientes que sufren de tuberculosis disponen ahora
de una forma dternativa de tratamiento que implica
menos pastillas para curar su enfermedad —actualmente
son unas 16 a dia. La OMS sefida que @ nuevo
tratamiento reduce el nimero de pastillas atres o cuatro
por dia, y que ademas evitara el desarrollo de
resistencias, especialmente en las comunidades mas
afectadas. Se estima que cada afio se producen unos ocho
millones de casos nuevos de tuberculosis, y d menos dos
millones de muertes al afio por esta enfermedad. Un 80%
de los casos ocurren en | os paises menos desarrollados,
especiadmente en Africay Asia.



La OMS propuso este tratamiento a mediados de |os afios
90, pero todavia no ha sido adoptado por todos los paises.
Este nuevo tratamiento es més barato y mas accesible
paratodo € mundo, incluyendo las personas de |os paises
més pobres. El problema con € tratamiento anterior es
gue eralargo, lo que también hace dificil mantener
durante tanto tiempo una supervision directa del
cumplimiento. Durante 2 meses las personas tenian que
tomar unas 16 pildorad dia, y después durante un
periodo de cuatro a seis meses, laingesta de pildoras se
reducia a 9. Muchos pacientes no eran capaces de seguir
el tratamiento, por lo que ademés de ser imposible su
curacion, se desarrollan y expande laresistenciaalos
medicamentos.

Los autores del informe —miembros de un equipo
internaciona de expertos en tuberculosis sefidan que €
nuevo tratamiento, que reemplaza las pildoras
individuales con pildoras de combinaciones a dosis fijas
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(FDCs, fixed-dose combination tablets). LaOMSYy la
Unioén Contra Tuberculosis y Enfermedades Pulmonares
(Union Against Tuberculosis and Lund Disease)
recomiendan su uso. En mas de 40 paises ya se esta
usando este nuevo tratamiento. L os autores enfatizan que
el uso de FDCs simplificala prescripcion y laingesta del
tratamiento pero no eliminala necesidad de observacion

y seguimiento directo del tratamiento por parte de
profesionales médicos.

El Dr. Spinaci, representante de la OM S en este equipo
internaciona de investigacion, cree que este trabagjo
pionero en € &eade los FDCs es un punto de partiday
un gemplo de como las combinaciones a dosis fijas
pueden desarrollarse para otros tratamientos de
enfermedades infecciosas como lamaariay € VIH-
SIDA.

Traducido y editado por Sonia Frias



| nvestigaciones en América L atina

FARMACOVIGILANCIA EN PEDIATRIA EN EL NORDESTE DE ARGENTINA (NEA)

Valsecia Mabel, Malgor Luis, Verges Elvira, E. de Markowsky Etel.

Centro Regiona de Farmacovigilancia. Catedra Farmacologia. Facultad de Medicina. Universidad del Nordeste.
Corrientes (Argenting)

El presente trabajo es un andlisisy valoracion de las
reacciones adversas a medicamentos (RAM) producidas
en nifios en € nordeste argentino, sobre la base de que €
comportamiento farmacol 6gico puede ser diferente en €
nifio con respecto a adulto. El valor de los efectos
adversos y de |a eficacia terapéutica de |os medicamentos
se puede establecer definitivamente cuando se utilizan

por un gran nimero de pacientesy en circunstancias
distintas de aplicacion, es decir en fase IV de
Farmacologia Clinica

En & mercado farmacol6gico mundia y en la Argentina
existen medicamentos de valor terapéutico potencid
relativo, dudoso-nulo o inaceptable, de acuerdo ala
clasificacion cudlitativa de los medicamentos de Laporte
y colaboradores.! Algunos medicamentos son
comercializados como “sintométicos’ o en forma de
combinaciones a dosis fijas irracionales para afecciones
respiratorias o digestivas: antiinflamatorios con
antiinfecciosos, antitusivos-expectorantes-
antihistaminicos, etc. Estos farmacos han producido
convulsiones ténico clonicas, distimia, excitacion,
insomnio, hipersomnia, hipotermia, aucinaciones,
trastornos cardiovascul ares, hepatotoxicidad, hemorragia
digestiva, urticaria, edema angioneurdtico, shock
anafil&ctico, entre otros, poniendo en evidenciala
necesidad de evaluar globalmente larelacidn entre los
beneficios y los riesgos que se pueden derivar del uso de
|os medicamentos.

Los estudios de fase IV 0 post-comercializacion son
importantes para la deteccion precoz de reacciones
adversas previamente desconocidas o graves. La
notificacion espontanea de RAM y su andlisis
permanente, permite generar sefiales de alerta sobre €
comportamiento de los medicamentos en la poblacion de
nuestra region.”” En Argentina la actividad de los
estudios de farmacovigilancia ha sido escasa,
registréndose algunos informes de programas especificos
amediados de |a década de los afios 70. Recién afines
del afio 1993 la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) dd Minigterio de Salud Publicay Accién

Socia puso en marcha un Sistema Naciond de
Farmacovigilancia. La catedra de farmacologia de la
facultad de medicina de la UNNE se ha congtituido en un
nodo regiona del sistema desde entonces.

AUn hoy, los profesionales de la salud de América Latina,
tienen que leer lainformacion sobre reacciones adversas
a medicamentos que no proviene de sus propios paises,
sabiendo que las caracterigticas alimentarias, geogréficas,
etno-farmacol g cas, farmaco-genéticasy de utilizacion
de medicamentos entre culturas diferentes pueden ser
también diferentes. El impacto cientifico mas relevante
surge de profundizar y extender |os estudios de
farmacovigilancia en pediatria para tomar conocimiento e
inducir un uso mas raciond, cientifico y seguro de los
féarmacos, en beneficio de los nifios.

Aungue laincidenciade RAM en pediatriaes smilar ala
del adulto, existen otros factores de riesgo que hacen a
los nifios especial mente susceptibles: farmaco-cinética
propiay farmaco-dinamia peculiar; permitiendo que
ciertas RAM sean observadas en estas edades (excitacion
paradojal con anti-histaminicos, retraso del crecimiento
con gluco-corticoides, hipotermia con anti-febriles o con
nafazoling). Por otro lado, los factores dependientes del
féarmaco (errores en la dosificacion, automedicacion por
los padres, forma farmacéutica inadecuada) contribuyen a
potenciar esta situacion.

Clinicay diagnostico de las reacciones adver sas
producidas por medicamentos en nifios

En la base de datos de farmacovigilancia del NEA
(n=1960), un 12 % de los reportes de RAM corresponden
anifios menores de 15 afios. El 17% de los mismos
ocurrio en nifios menores de 1 afio, en su mayoria
menores de 6 meses (67%) y € 83% en nifiosde 1 a 15
anos. El 58% de las RAM ocurrieron en varones, €l 42%
en nifias. Las RAM fueron en su mayoria dosis-
dependientes (58%): se observo extension de los efectos
farmacol 6gicos, interacciones entre drogas, efectos
colateralesy toxicidad directa. Algunas fueron
impredecibles e inevitables como las reacciones



inmunoal érgicas. La asociacion droga-RAM fue definida
como: leves en € 45% de |os casos, 18% moderadas,
34% gravesy 3% fueron letales. En las pruebas de
imputabilidad & 26% fueron definitivas o probadas (la
reexposicion a farmaco generd la misma reaccion), 63%
probables (la suspension del agente revirtié @ cuadro),
6% posibles y 5% dudosas. De acuerdo con la
clasificacion ATC-OMS: los antiinfecciosos (J=32%)
fueron los mas involucrados, seguidos por andgésicos y
psicofarmacos (N=26%), drogas que actlian sobre aparato
respiratorio (R=15%), glucocorticoides y otras hormonas
(H=8%), genitourinarios (G=5%), tracto alimentario y
metabolismo (A=5%) gotas oculares y nasales (S= 2%).

Se generaron sefiales de alerta de reacciones inusuales no
reportadas previamente como € efecto
psiconeurobioldgico de la oxibutinina: terror nocturno. El
ANMAT modificd todos los prospectos de los

medi camentos que contienen oxibutininaen € paisy se
realiz6 un dertainternacional .®

También se produjeron sefides de aerta por efectos
adversos graves no inmunol 6gicos a penicilina
benzatinica por inyeccion intraarterial accidental en
pacientes pediétricos (3 reportes), efecto adverso
conocido, grave, predecible y que no debiera repetirse.’

RAM graves con corticoides inyectables. paro
cardiorrespiratorio y muerte. Con metoclopramida:
sintomas neurol égicos y neuromusculares (2 nifiosde 7'y
8 afnos), hipertonia, trismus, crisis oculocéfalogiras,
parestesia labia, temblor fino, contraccion muscular
tonica, pérdida de equilibrio, hipertonia muscular
generdizada, suefio profundo y relgjacion de esfinteres.
Se reportaron 7 casos de sindrome de Reye (2 fatales) con
el uso de &cido acetil sdicilico en cuadros gripales, en la
mayoria de |os casos la aspirina fue autoadministrada por
los padres. Es una enfermedad grave, que afecta
principalmente a nifios y se caracteriza por una

encefal opatia aguda acompafiada de infiltracion grasa de
las visceras, en especia e higado.

RAM producidas por combinaciones afijas de valor
inaceptable: Se solicitdo alaANMAT € retiro del
mercado de medicamentos en combinaciones fijas de
vaor intrinseco inaceptable. Algunos compuestos
[lamados “sintométicos’ para afecciones respiratorias o
digestivas con 3 0 mas principios activos tales como:
antiinfecciosos con expectorantes, antiinfecciosos con
antihistaminicos, polivitaminicos, gotas nasdesu
oculares con corticoides con antibidticos y
antihistaminicos, antitusivos mas expectorantes. Este tipo
de combinaciones han producido convulsiones ténico
clénicas, digtimia, excitacion, insomnio, hipersomnia,
hipotermia, alucinaciones, trastornos cardiovasculares,
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hepatotoxicidad, urticaria, edema angioneurdtico y shock
anafil&ctico.™

RAM producidas por medicacion sintoméatica en

pediatria: El 54% de las RAM fueron producidas por
medicacion sintomética: Sindrome de Reye producido

por aspirina (2 letales), psicosis y delirio por
difenhidramina, terror nocturno por oxibutining,
hipotermia por paracetamol mas dipirona o

dexametasona, Stevens Johnson por dipironay
convulsiones ténico-clonicas por difenhidramina +
bromhexinat+ papaverinat+ noscapinat+ codeina + efedrina
en combinacion*.

Petologia neuropsiquiatricac El 38% de RAM fueron
sintomas neuropsi quiétricos. mareos (antiinfecciosos),
agtenia (macrdlidos), insomnio (antihistaminicos,

cefal osporinas), somnolencia (antihistaminicos,
antiepilépticos), excitacion psicomotriz (corticoides,
antihistaminicos, anticolinérgicos), alucinaciones
(corticoides antihistaminicos) y sindrome de abstinencia
(metilfenidato o clonazepam) ™.

Trastornos hematol dgicos: Leucopenia por dipirong,
leucocitosis por vacuna quintuple, pancitopenia por
ampicilina, petequias por aspirinay cefazoling,
trombocitopenia por rifampicina

Trastornos de la temperatura: Hipotermia por
dexametasona, nafazolina, dipironay paracetamol®.

Eventos adversos: Algunos fueron considerados
prescripciones “ negligentes’, sobreprescripcion (més de 6
principios activos). Otros fueron: error en la
administracion (en lugar de hidrocortisona se administrd
isoxuprina en un nifio de 1 afio) o pasge através de la
leche materna: excitacidn por clonazepam o intoxicacion
accidental: lorazepam (aucinaciones), fenotiazina
(sindrome neuroléptico maligno). *

En conclusion: aunque existen limitaciones debido alas
subcomunicaciones de las RAM, se observa una
importante incidencia de patol ogias producidas por
f&rmacos en nifios en & Nordeste Argentino, confirmando
la necesidad de extender la farmacovigilancia pediatrica a
toda L atinoamérica
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TENDENCIASEN EL CAMPO FARMACEUTICO. DOCUMENTO PARA DEBATE

Accion Internacional para la Salud, Oficina de Coordinacion AISLAC

Introduccion

La globalizacién tiene como caracteristicamés visible la
apertura de los mercados que estimula d libre flujo de
bienes, de capitalesy de servicios. Las grandes
compafiias transnacionales y sus paises sedes lideran este
proceso para reconcentrar € poder econdmico, controlar
los mercados y maximizar las utilidades, una més
eficiente, més excluyente y menos democratica forma de
integracion econémica. Esto da como resultado que los
beneficios de la globalizacion se distribuyan
desigualmente;' siendo los més afectados |os paises en
desarrollo y los menos desarrollados.

En este proceso de globalizacion las compafiias
multinacionales han tomado abiertay pablicamente la
iniciativa para presionar alos gobiernos nacionales con €
fin de lograr sus objetivos. Se habla de una
predominancia de las compafiias en la politica o, del
gobierno de las compafiias. Las posibilidades de
actuacion de los gobiernos se limitan; las nacionesricasy
las compafiias grandes deciden lo que se debe hacer; en
genera, los gobiernos de |os paises en desarrollo se
preocupan més por gjustarse alas condiciones que
impone & proceso de globaizacion 'y ala aplicacion del
modelo neoliberal que a decidir soberanamente |0 més
conveniente para sus pueblos.

Existen datos que demuestran que los objetivos de la
globdlizacion, como la blsqueda de eficiencia,

incremento de la produccion y productividad, no se
relacionan necesariamente con € desarrollo humano y la
lucha contra la pobreza. La investigacion de nuevos
medicamentos esta més influida por intereses comerciales
que por € interés en lasalud publica™® es decir, los
nuevos productos farmacéuticos solo favorecen alos
segmentos ricos de la sociedad.? “ El mercado se ha
consolidado como fin'y medio, ofreciendo un cuadro de
riquezay poder concentrados, € interés de lucro lo torna
inmanejable, atenta contrala éticay los derechos
humanos; sin garantizar los servicios socidesy

tecnologia a aquellos que no pueden pagar. El mercado
puede ser bueno paralograr eficiencia, pero no para crear
equidad. Sin gobiernos soberanos, sin reglas, sin
ingtituciones auténomas, € mercado falard en dar atodos
lo que realmente necesitan.”* Y aln hay quienes

cuestionan las funciones y atribuciones legitimas de los
estados en la vida econébmicay socia de las naciones.
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En egte contexto se trazan los caminos a seguir en €
campo farmacéutico y se colocan las fuerzas que van a
influir afavor del logro de objetivos que tienen en
consideracion los intereses de la salud publica
Corresponde a estado, por més smplificado que resulte,
establecer las bases legaes y administrativas necesarias
para garantizar un intercambio justo de bienesy servicios
asi como garantizar latransparencia del proceso, |o que
debe estar reflgiado también en los convenios
internacionales. Los roles ddl estado pueden cambiar de
énfasis, [0 que no quiere decir debilitamiento del propio
estado. La sociedad civil tiene que estar organizada de
modo que contribuya a su propio bienestar, debiendo
plantearse como objetivo comin acanzar un efectivo
acceso alos bienes y servicios que garanticen unavida
dignay un desarrollo integrd.

Algunas funciones del estado pueden cambiar, pero su rol
fundamenta se mantiene. Le corresponde al Estado
establecer los principiosy las bases doctrinaes, legaesy
administrativas necesarios para garantizar un intercambio
justo de bienesy serviciosy latransparencia de los
procesos.

L os Estados buscan su integracion con otras naciones con
el fin de encontrar soluciones conjuntas. L os efectos de
esta tendencia qui zas se observen megjor en e plano
econdmico, donde se ha visto que en las actuales
condiciones una economia cerrada es rel ativamente poco
eficiente; su apertura a otras economias podria permitir la
obtencion de mejores resultados a condicidn de que se
cumplan ciertas reglas para d trato justo entre las
naciones que tome en cuenta sus particul aridades de
desarrollo econdmico, social, y sus caracteristicas
politicas y culturales. Este proceso de integracion ha dado
lugar - en & caso de América- a acuerdo NAFTA
(Estados Unidos, México y Canadd), la Comunidad
Andina de Naciones, e Mercado Comun del Sur, €
Mercado Comun del Caribe o € Mercado Comun de
Centroamérica, entre otros. Estd en marcha el proceso de
conformacion del Area de Libre Comercio paralas
Ameéricas (ALCA). Estos son escenarios donde se corre
el peligro que los estados sean manipulados en desmedro
de losintereses y necesidades de sus poblaciones.

Acceso a medicamentos

Un tercio de la poblacion mundia — sobre todo de los



paises pobres — todavia no tiene acceso a medicamentos
esenciaes, mientras que las poblaciones de los paises
ricos consumen cerca del 80% de |os medicamentos
producidos en € mundo. Se estima que en paises en
desarrollo entre e 24 y 65% del costo sanitario total es
representado por e gasto en medicamentos; en los paises
ricos, “més del 70% de las preparaciones farmacéuticas
cuentan con financiacion publica” mientras que en los
paises en desarrollo, “los propios pacientes pagan entre €
50% y & 90% de los medicamentos.”® Esto es
particularmente grave para aquellos que viven en pobreza
extremay los pobres. En AméricaLatinad 61 % dela
poblacion rurd vive en la pobreza, de acuerdo aun
informe de laFAO. Problema serio es €l que resultade la
aplicacion de las politicas de reforma del sector salud que
descarga una porcion considerable del gasto de
medicamentos en |os usuarios.

De otro lado, € vaor de los mercados farmacéuticos
nacionales crece considerablemente, mientras que las
unidades vendidas tienen un aumento discreto y hasta
disminuyen en algunos casos, indicando que e aumento
de los ingresos de las compafiias farmacéuticas se hace
principamente sobre la base de los aumentos de los
precios, con una tendencia ala exclusion de grandes
segmentos de la poblacion de los beneficios de la ciencia
y latecnologia. Los precios varian de un paisaotro, sin
conocerse claramente sus mecanismos de fijacion.
Estudios realizados muestran una gran variacion de
precios entre unos 'y otros paises.” Ademés se pone en
evidencia diferencias de precios entre |os mismos paises
desarrollados asi como al interior del blogue de los paises
del Sur. Es frecuente observar que a interior de un pais
los medicamentos que contienen € mismo principio
activo tienen precios con una variacién muy grande, alin
entre los medicamentos de marca.

Es necesario que las politicas econémicas y
farmacéuti cas provean mecanismos complementarios
que permitan establecer laforma en que se definen los
precios de |os medicamentos, de manera que se regule,
vigiley controle. “El cuidado de lasdud - incluyendo los
medicamentos - es diferente de otros servicios y bienes;
por lo tanto, no se le debe degjar en las manos del
mercado”. En 1996, la Asamblea Mundial de la Salud
aprobd una resolucién en la que se pide d Director
Genera dela OMS que “mejore lainformacion sobre
mercado; que examine, en colaboracién con las partes
interesadas, lainformacion sobre preciosy las fuentes de
informacion sobre | os precios de los medicamentos
esencialesy las materias primas de buena cdidad ...”’

El nuevo acuerdo sobre Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectua relacionados a Comercio (ADPIC)

es una demostracion de los poderosos intereses presentes
en laactividad farmacéutica; esta claro que esen los
paises ricos donde mas se desarrollan actividades de
investigacion y son justamente las poderosas empresas
innovadoras de estos paises las que han influido para
establecer mecanismos compulsivos de control sobre la
propiedad intelectual. Dichas empresas han logrado
establecer un solo esténdar internacional de patentes por
un periodo de 20 afios, ampliandose ésta a nuevas
indicaciones y a nuevos procesos de fabricacion y
permanentemente estan presionando para no reconocer
las licencias obligatorias y no permitir las importaciones
paralelas, sobre las cuales muchos paises en e mundo
tendrian un legitimo derecho. Uno de |os probables
efectos de este acuerdo es € aumento de los precios|o
gue es muy grave para las poblaciones menos
favorecidas, cuando se trata de innovaciones que son
indispensables para enfrentar las enfermedades que los

aguejan.

Gobiernos como € de Estados Unidos y compafiias
multinacionales de medicamentos estén presionando alos
paises para que adopten legislaciones que van mas dla
del ADPIC, (lo que en inglés se conoce como € TRIP
plus), restringiendo o prohibiendo las licencias
obligatorias y las importaciones paralelas. Solo la accion
concertada de gobiernos, organizaciones de la sociedad
civil y organismos internacionales pueden parar esas
presiones. Brasil es uno de |os casos més recientes en que
las presiones han recrudecido por producir versiones
genéricas de anti-retoviraes. El gobierno de Sudéfrica
también ha sido enjuiciado por 39 compafiias
transnacionales por haber legidado a favor de las
importaciones paralelasy las licencias obligatorias,
reconocidas en € ADPIC. De igua modo Tailandia ha
Sido objeto de presiones por sSimilares razones.

La Organizacion Mundia dela Sdud (OMS), con €
soporte de muchos paisesy e cuestionamiento de otros,
abri6 el debate sobre este y otros temas relacionados y ha
tomado importantes resoluciones’ que sirven de base para
gue los gobiernos definan sus propias politicas. Ademés
existe avances importantes en la posicion de laOMS
expresados en varias conferencias’ y reuniones de
organismos nacionales e internacionales. Sin embargo, es
alos niveles nacionales y regionales donde se presentan
escenarios donde |os gobiernos no tienen un

conocimiento exacto y claro de las herramientas -
legitimas por supuesto - para responder a las presiones de
los intereses comerciales y defender |a satisfaccion
universal de las necesidades de los pueblos. La Asamblea
Mundia de la Salud ha sentenciado que los intereses de
lasalud publica deben ser preeminente sobre cualquier
otro interés.



Se ha creado un extenso movimiento por € acceso a
medi camentos esenciales que compromete a
organizaciones como la OMS, organizaciones de la
sociedad civil, productores de medicamentos y gobiernos.
Este movimiento pone bgjo la lupa todos los acuerdos
internacionaes o cuaquier otro obstéculo que traben los
esfuerzos por lograr un acceso equitativo alos
medicamentos, particularmente a los medicamentos
esenciales. El sector de |los productores de genéricos se
levanta en este escenario como un importante factor que
puede contribuir afavorecer el acceso a medicamentos
eficaces, segurosy de buena calidad.

Las movilizaciones en Sesttle, Praga, Davos, Santiago y
en muchas otras ciudades en contra de |os organismos
gue apoyan un proceso de globalizacion carente de
alternativas para satisfacer las necesidades de los pobres
de latierra, son expresiones que deben tomarse en cuenta
para modificar rumbos. Organismos como la Comision de
Desarrollo Humano de la Unién Europea ha propiciado

un profundo debate y avanzado en la adopcion de una
posicion favorable para mejorar € acceso a
medicamentos esenciales.

L as autoridades reguladoras en un mundo
liberalizado y globalizado

Generamente |as regulaciones que norman la
introduccion y circulacion de los productos farmacéuticos
en los mercados nacionales siempre emanaron de la
autoridad de salud que asumia la responsabilidad de
proteger los intereses del usuario. Con la corriente
“liberalizadora’ del mercado, € medicamento ha pasado
a ser otro bien més de consumo, sin tener en cuenta sus
caracteristicas especiaes, quedando la autoridad de salud
rebasada en su funcién reguladora por los sectores que
estan ligados mas bien a campo econdmico o industria y
que tienen una concepcion sesgada del medicamento y las
condiciones que requiere su comercializacién y consumo.

En este escenario, |as autoridades de salud nacionales
tienen que hacer un gran esfuerzo para utilizar
eficientemente sus reducidos espacios y atribuciones —y
ampliarlos en dgunos casos - con d fin de fortalecer o
establecer regulaciones farmacéuticas para que los
medicamentos se registreny comercidicen cumpliendo
criterios aceptables de eficacia, seguridad y calidad. La
responsabilidad del Estado es insudtituibley su
importancia va en aumento, pues este campo se torna
cada vez mas complgo y por lo tanto, las
responsabilidades de todos los involucrados deben ser
claramente demarcadas. L os organismos reguladores de
medicamentos deben recibir atencion especid de los
gobiernos, que deben facilitar |os recursos econdmicos,
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profesionalesy legales necesarios para fortalecerlos
técnicay administrativamente ya que es la autoridad
reguladora la responsable de aplicar aspectos sustanciales
de las paliticas naciondes de medicamentos, asi como
apoyar y vigilar otras.

De otro lado es importante que la sociedad civil tenga
fécil acceso alainformacién que obra en manos de la
autoridad reguladora de tal modo que pueda actuar eficaz
y eficientemente contribuyendo a cautelar los intereses de
lasociedad. La libertad de informacién ha llegado a ser
un principio aceptado en las sociedades democréticasy
refuerzan lamisma democracia’ Este principio se aplica
alos medicamentos quizés con mayor énfasis debido a
las implicaciones que tienen estos productos sobre la
salud de las personas. Las autoridades estan a servicio
publico y deben crear y facilitar |os mecanismos para que
la sociedad pueda escrutar no solo sus actividades, sino €
de todos los grupos involucrados, asegurando que estan
actuando en favor del interés publico. Las agencias
reguladoras mantienen a menudo una confidenciaidad
mas ala de lo que aconsgalalégicay las normas legaes
vigentes. Debe haber una libre disponibilidad de la
informacion sobre medicamentos a pedido de cualquiera
de las partes que la solicite.

Seleccion de medicamentos y armonizacion

La apertura de los mercados ha acelerado € crecimiento
indiscriminado de la oferta de medicamentos que
acompafiado con una gigantesca promocion trata de
instalar un consumo imprudente e injustificado,
provocando no sdlo gastos innecesarios ala economia
individud y colectiva, sno también riesgos ala saud
publica (resistencia bacteriana; reacciones adversas, €etc.).
Dependiendo de los paises, laindustria farmacéutica esta
introduciendo en e mercado productos alos que les
atribuye propiedades terapéuticas insuficientemente
sustentadas |levando a un consumo que no tiene
beneficios parael consumidor.

“Hay un conflicto de intereses intrinseco entre los
objetivos legitimos del negocio de los fabricantes y las
necesidades sociaes, médicas y econdmicas de los
proveedores'y del publico para seleccionar y usar los
medicamentos de la manera més racional .”*

El proceso para otorgar una autorizacion sanitaria debe
hacerse en las mejores condiciones, para garantizar que €l
criterio sanitario prime sobre e comercid. Sin embargo,
latendencia es smplificar dicho proceso hastata punto
gue la autoridad reguladora es recortada en sus facultades
para evauar |os productos que solicitan registro,
convirtiéndose en un acto puramente administrativo. La



fuerte presion que gercen las empresas farmacéuticas
sobre |os gobiernos ha dado lugar, en numerosos paises, a
una desregulacion en e campo farmacéutico,
observandose legislaciones o normas cada vez méas
permisibles, restando, injustificadamente, facultades alos
organismos reguladores.

A través de los procesos de integracion regiona y
subregional, las naciones buscan potenciar sus recursos
técnicos y financieros, generando politicas conjuntas en
diversos campos. Estos procesos de integracion buscan
caminar de manera paralela, aungue en espacios
restringidos, a desarrollo globa de la apertura econémica
y liberalizacion de la economia mundid. Los
medicamentos estan incluidos en esos procesos de
integracion, pero en tanto no se establezcan criterios
apropiados, seguiran siendo objeto de manipulacion por
parte de los sectores interesados en € lucro. En este
sentido, las autoridades reguladoras cobran particular
importanciay los procesos de integracion expresados en
la Comunidad Andina, e MERCOSUR, € CARICOM, €
MCCA etc., deben tener una correcta definicion del papel
dd Estado (incluyendo las autoridades reguladoras) con
e fin de regular un mercado que, -globdizado o no- es
incapaz de producir por s sdlo € bienestar, y
particularmente configurar una oferta de medicamentos
que atienda prioritariamente las necesidades de la
poblacion.

Quienes estan comprometidos con los intereses de la
salud publica deben hacer grandes esfuerzos para ser
raciona en un contexto irraciona configurada por la
oferta indiscriminada de productos farmacéuticos.

El mundo ha cambiado en los Ultimos 25 afios desde que
selanzo & concepto y lalista de medicamentos
esenciaes: los profesionales de la salud se enfrentan a
nuevas enfermedades, nuevos medicamentos han sido
desarrollados, se ha privatizado y liberdizado el sector
salud en muchos paisesy sin embargo, millones de
personas siguen sin tener acceso a medicamentos
esenciaes.

LaOMS es d organismo de las Naciones Unidas
encargado de promover la salud y sus mandatos llevan
inevitablemente a enfrentarse con organizaciones que
como la Organizacién Mundia de Comercio, € Banco
Mundia, compafiias multinacionales, gobiernosy
procesos de armonizacion que defienden intereses que
afectan profundamente el acceso a medicamentos
esenciaes.

Actuamente hay un movimiento para enriquecer €
concepto de medicamento esencial. Hasta ahora se ha
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pensado que el medicamento esencial es solamente aquel
de bgjo costo; sin embargo, muchos pacientesen €
mundo requieren medicamentos nuevos, que también son
esenciales, pero que estan fuera de su acance. Los
medicamentos anti-retrovirales son un gemplo de
medicamentos esenciales para € tratamiento de una
poblacién especificay deben estar disponibles. Por lo
tanto, la“esencialidad” de un medicamento vamas aléa
de las consideraciones econdmicas. Toca pues alos
gobiernos y organismos respectivos crear |0s mecanismos
necesarios que permitan que estos medicamentos estén
disponibles®

La armonizacién de los poder osos

L as grandes compafiias farmacéuticas y sus paises sede
(Estados Unidos, Japon y UE) han ingtalado la
Conferencia Internacional sobre Armonizacion de
Requisitos Técnicos para el Registro de Productos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) que ha generado
una gran discusion. Por un lado, se resdtan los beneficios
de laarmonizacion ddl registro: reduccion de las pruebas
pre-clinicasy clinicas, mayor eficienciaen € uso de los
recursos (humanos, animales y materiales); incremento
de los esténdares cientificos para salvaguardar la salud
publica; colaboracion internacional en temas cientificos.
Asimismo, se afirma gue la Conferencia desarrolla e
consenso para la aprobacion de directrices que permitan
un rapido registro internacional de nuevos medicamentos
y productos bioldgicos.

Sin embargo, existen serias interrogantes. Por giemplo, s
se afirma que laICH esta tratando de establ ecer
parametros para e futuro y se dice que sus fines son
democréticos, esta claro que € proceso debe incluir
también los intereses de més paises. En dicho proceso de
armonizacion no estén los paises importadores, 10s paises
con una industria pequefia o en desarrollo, los
consumidores y los profesionales de lasalud. Paralos
consumidores, la creacién de condiciones adecuadas de
vigilanciay uso racional de los medicamentos es mas
importante que la répida introduccion de medicamentos
a mercado. La preocupacion de los consumidores es
obvia, pues en este proceso Unicamente estan
considerados | os intereses de |os grandes paises
fabricantes; las normas técnicas solo se establecen para e
nivel de las grandes corporaciones internacionales (los
fabricantes de productos genéricos quedaran en
desventaja); muchos paises perderan soberania
reguladora a imponerse normas que resultan claramente
excluyentes; 1os cuidados con |os riesgos pueden ser
debilitados a priorizar € répido ingreso de los productos
a mercado. Findmente, hay una falta de responsabilidad
y transparenciaen e proceso de armonizacion,



promovido por laICH, debido a que no se estdn tomando
las previsiones paralavigilanciay revison de las
decisiones, manejandose con un evidente criterio
unilatera.

A pesar de que las normas farmacol 6gicas sirven como
base para @ proceso de registro sanitario de
medicamentos, en cuanto a criterios de eficaciay
seguridad, su elaboracion no se ha efectuado alin en
algunos paises. La armonizacion de normas

farmacol égicas deberia representar una verdadera
estandarizacion en e proceso de seleccion de los
productos farmaceuticos, teniendo como criterio supremo
el respeto alos intereses de la salud publica. En lo que se
refiere a calidad, es necesario establecer normas de
buenas précticas de manufactura, almacenamiento y
distribucion para garantizar que € producto llegue en
Optimas condiciones a las manos ddl usuario fina. Las
autoridades competentes de cada pais deben asegurar que
los productos en € mercado hayan sido fabricados
cumpliendo dichas normas y estdndares de calidad
aceptables.

La armonizacion requiere de la concertacion y la
promocion de la participacidn de todos los interesados y
de aguellos que de una u otra manera van a ser
impactados con las poaliticas que se adopten. La agenda
debe cubrir todos |os componentes del sector
farmacéutico, y deben considerarse procedimientos de
evaluacion y revision de acuerdos, reforzando un proceso
dinamico. Aquellos que — por deficiencias del proceso —
no estén involucrados en procesos de armonizacion deben
buscar las formas de influir sobre &. Es primordia
desarrollar un claro andlisis de las consecuencias de las
actuales propuestas de armonizacion y trazar una
estrategia que permitainfluir sobre laagenday los
resultados del proceso, de tal manera que se consideren
las necesidades de | os paises importadores y menos
industrializados, de otros sectores de la industria
farmacéutica, de los consumidoresy de las profesiones de
lasalud. Esto asegura que la armonizacion contribuya ala
sdud pablicay no sblo a logro de objetivos comerciaes.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la
armonizacion

La OMS ha hecho importantes aportes para estandarizar y
armonizar regulaciones en el campo farmacéutico:
denominaciones comunes para los medicamentos o DCI,
principios para la promocion de medicamentos,
legidaciones modelo; normas de buenas précticas de
manufactura, clinicas, de laboratorio, etc. Asmismo, ha
elaborado pautas técnicas como las contenidas en la
Farmacopea I nternacional; la Guias para la estabilidad de
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los genéricos y paralavalidacion de procesos de
manufactura, entre otras. En & campo de lavigilanciade
los medicamentos, la OM S hace seguimiento de los
medicamentos comercializados, paralo cua ha creado
Programa de Vigilancia Internaciona de Medicamentos
(Farmacovigilancia), con sede en Upsala. Asimismo, la
OMS hacreado € Sistema de Certificacion de Calidad
para Productos Objeto de Comercio Internaciona que
asegura a los importadores de medicamentos obtener
productos que han sido fabricados cumpliendo las normas
correspondientes.

L os aportes hechos por la OM S no han sido asumidos en
toda su amplitud por los Estados Miembros. Quizés en €
campo donde se ha logrado una mayor aplicaciéon de las
propuestas sea en lo relacionado ala garantia de la
calidad de los medicamentos y, aunque en menor grado,
en la armonizacion de politicas sobre uso raciona de
medicamentos. Pareciera que los lineamientos o los
gportes de laOMS por contribuir amejorar € manejo de
los medicamentos son interpretados slo como
‘propuestas bien intencionadas.

En otro plano de su trabgjo, la OM S aporta a una mejor
comprensidn y aplicacion del proceso de armoni zacion en
materia de medicamentos convocando cada cuatro afios a
sus paises miembros ala Conferencia Internacional de
Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICDRA),
con lo cual setrata de establecer consensos en € terreno
regulatorio como por gemplo: normas de correcta
fabricacion; normas para e gercicio clinicoy de
correctas précticas de laboratorio; intercambio de
informacion para e registro; medicamentos bgo
prescripcion y OTC; control de productos
comercializados internaciona mente; promocion éica;
productos naturales; contrabando y productos
falsificados. Poco se ha avanzado en e campo del uso
racional de los medicamentos, productos genéricos,
seleccion y acceso a medicamentos esenciales,
promocién de medicamentos, etc. Seriade gran
importancia para |os paises participantes del ICDRA
mantener un nivel de didogo y de coordinacion
permanente, con la finalidad de intercambiar experiencias
de trabgjo, simplificar sus actividades y hacerlas cada vez
maés eficientes.

Promocién inapropiada de medicamentos

No slo subsisten las formas de promocién que han sido
utilizadas por laindustria, por muchos afios, utilizando

los medios tradicionaes (publicidad por radio, TV,
impresos, cara a cara, reuniones, etc.) sino que se esta
haciendo uso de Internet donde todavia no aparecen
claras regulaciones para evitar la promocion inapropiada.



Una nueva forma que esta siendo utilizada por la
industria farmacéutica en | os paises |atinoamericanos es
la*“promocion de lasdud’, una nueva modalidad de
publicidad que consiste en brindar informacion -muchas
veces sesgada- sobre ciertas enfermedades, dolencias o
condiciones naturales de las personas, con € fin de
inducir a una consultamédicay solicitar laindicacion de
un medicamento, para “su problemade salud”.

Laindustria también se prepara para convencer a
legidadores europeos a que acepten la promocion de
medi camentos bagjo prescripcion a publico en general.”
Esto puede llevar a un aumento innecesario del uso de
medicamentos a través de la presidn sesgada que podrian
gjercer los pacientes sobre los médicos. Mas grave aln;
en |os paises latinoamericanos donde |os medicamentos
bajo prescripcidn se expenden libremente, aumentaria
seriamente la auto-prescripcion. Es de temer que unavez
sea aprobado este tipo de promocién en la Unidn Europea
se extienda a resto de paises como parte del proceso de
armonizacion.

El Codigo de comercializacion de productos
farmacéuticos de laindustria farmacéutica agrupadaen la
FIIM, actuaizado en 1994 no ha producido un impacto
relevante en € control de la promocién inapropiaday su
ambito de accidn se restringe a sus asociados. El codigo
no evitala publicidad ingpropiada, sino que actlia sobre la
base de quejas 0 demandas, donde laindustriaesjuez y
parte. Es un mecanismo ineficaz para controlar la
promocion no ética que hacen las compariias
farmacéuticas.' La mayoria de profesionaes de lasalud
dependen précticay cas integramente de laindustria
farmacéutica para la informacion sobre medicamentos. Es
obvio gue lo que més necesitan los profesionales de la
salud y los consumidores es informacion independiente y
completa, la cud dista mucho de la suministrada por la
industria farmacéutica. Esta falta de informacién
independiente y la agresiva promocion de los productores
da como resultado una distorsién del consumo de
medicamentos; € consumo de productos que son
ineficaces o innecesarios; se gasta dinero en productos
caros cuando existen alternativas mas baratas y efectivas,
se abusa de antimicrobianos con la consecuente
generacion de resistencia bacteriana.

Serequiere ingstir en la necesidad de legidaciones
nacional es acerca de la promocién de medicamentos,
incluyendo los productos bajo prescripcion y los de venta
libre, tomando en cuenta los Criterios Eticos delaOMS
(1988), asi como experiencias reguladoras de algunos
paises en este campo. También es importante el
establecimiento de Codigos de Etica de los cuerpos
profesionales o reglamentos en |os establecimientos de
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salud que rijan las relaciones con las compafiias
farmacéuticas. No menos importante es reforzar la
formacion de los profesionales con € fin de evitar la
influencia inapropiada de la promocion farmacéutica

Integracion y armonizacion en América Latinay €
Caribe

Hay varios procesos en marcha. La Comunidad Andina,
empezd aarmonizar primero la politica de medicamentos,
produciendo un documento inicia denominado: “Politica
de Medicamentos de la Subregion Anding’ a partir del
cual se ha derivado un proceso de concertacion que busca
contribuir a proceso politico-econdémico de integracion.
Los pasos iniciales estuvieron dirigidos a dos aspectos.
fortalecer |a estrategia de medicamentos esenciales y
agilizar € registro sanitario en la subregién. Con €
primero se pretende mejorar € abastecimiento y
disponibilidad de |os medicamentos esencides de los
paises miembros, aunque hay todavia discrepancias en la
elaboracién de las Listas; a mismo tiempo se espera
iniciar e proceso de integracion de los mercados
farmacéuticos con los productos més conocidos y
seguros. El fortalecimiento y agilizacion ddl registro
busca que todo medicamento que circule en la subregion
haya sido evauado técnicamente. Sin embargo, existe un
gran riesgo que los procesos de apertura conlleven ala
proliferacion de productos de dudosa utilidad o incluso
con un rango de seguridad inaceptable. La armonizacion
delasListas de ME y @ mismo procedimiento de registro
sanitario, implica necesariamente la armonizacion de las
normas farmacol 6gicas, a partir de los medicamentos
esenciales comunes. También a nivel de la subregion se
estéd armonizando las normas de correcta fabricacion.

En & Mercosur, Brasil y Argentina se caracterizan por
tener laindustria farmacéutica més fuerte de laregion, asi
como un importante sector farmacoquimico. La
participacion de los industriales en las discusiones del
proceso de integracion hallevado a que los acuerdos se
orienten principa mente hacia la armonizacion de las
normas de fabricacion. Gran parte del trabgjo se ha
centrado en armoni zar |as normas de correcta
manufactura, adoptando las de la OMS; otros esfuerzos
se han orientado ala armonizacion de criterios para la
inspeccion de plantas y hacia € registro de plantas
farmoquimicas. Se hainiciado también € proceso de
armonizacion de registro sanitario.

En Centroamérica se ha seguido un proceso con cierta
smilitud d del Grupo Andino, dando quizés mayor
importancia ala armonizacién de las normas

farmacol 6gicas. Han reforzado |os mecanismos de
control y garantia de calidad, paralo cua han creado una



red de laboratorios de andlis's, adoptandose también las
Normas de Buenas Préacticas de Manufactura de la
Organizacién Mundia de la Salud, buscando ademés
diliarse d Sistema de Certificacion de laOMS de
Productos Objeto de Comercio Internacional. Han
desarrollado esfuerzos por mejorar e sistemade
informacion ddl registro sanitario, parafacilitar €
proceso de toma de decisiones. También, se ha elaborado
un coédigo de promocion de medicamentos, orientado por
los Criterios Eticos para la Promocion de Medicamentos
delaOMS.

Al nivel de Iberoamérica, se hallegado hasta su tercera
edicion d Encuentro de Autoridades Competentes en
Medicamentos de | os paises |beroamericanos -EAMI,
foro de comunicacion e intercambio de informacion
relacionado con la problemética regiona de los
medicamentos. En la reunion que se celebré en Madrid y
Granada, se conformaron mesas de trabajo seguin areas de
interés, como: calidad de las materias primas,
bioequivadenciay genéricos, plantas medicindesy
fitofarmacos. Se dio especial énfasis a impacto de los
nuevos sistemas de informacion y comunicacion en la
evaluacion del registro sanitario, farmacovigilancia,
control de medicamentosy en € intercambio de
informacion cientifico-técnica entre las autoridades
competentes en medicamentos. Este es un espacio que
puede permitir alos paises de Iberoaméricamejorar la
calidad de su trabgjo en € campo de los medicamentos,
pues a partir de estos encuentros se han abierto
coordinaciones con la Agencia Espafiola de
Medicamentos'y con la Agencia Europea parala
Evauacion de los Medicamentos. Sin embargo, es
necesario mantener un cierto grado de autonomia en €
trabaj o de cada pais teniendo en cuenta sus caracteristicas
particulares y obviamente salvaguardando los intereses
sanitarios de la poblacién.

Es también importante la existencia del Grupo de
investigacion sobre utilizacion de medicamentos para
AmeéricaLatina (DURG LA siglas en inglés) conformado
por profesionales de salud de laregion y creada para e
intercambio de experiencias en investigacion, docencia, y
actividades reguladoras ha redlizado hasta la fecha seis
reuniones en diferentes paises de América Latina. En la
tltima reunion (San José de Costa Rica, septiembre de
2000), se llevo a cabo también la primera reunion
Conjunta con la Autoridades Competentes en
Medicamentos de los Paises de Iberoamérica (IV EAMI)
y € IV Congreso Internaciona de Farmacologia Lastres
reuniones tuvieron como componente central del debate
las consecuencias de la globdizacion y las tendencias
politicas en e campo farmacéutico
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Mucho por hacer

El escenario farmacéutico aparece con demarcaciones
muy claras en cuanto afuerzas actuantes. Los intereses de
lasalud publica estan frente alos intereses comerciales

en una inevitable confrontacion que esperamos debe
convertirse en una concertacion de voluntades para
explorar las posibilidades de satisfacer las legitimas
aspiraciones de las empresas y las necesidades de la
sociedad.

Estos intereses estan representados en varios escenarios,
desde los &mbitos naciona es hasta los espacios
regionales e internacionales como laOMS, laOMC,
organismos multilaterales, procesos, conferencias, etc.,
donde es necesario que se tomen en cuenta de manera
explicita los intereses de los pueblos y su derecho ala
viday lasaud. Quienes estamos comprometidos con
nuestros pueblos reivindicamos la vigencia de los
Derechos Humanos como herramienta importante que
debe ser utilizada en todos |os escenarios paralograr €
consenso sobre un principio incuestionable: € derecho a
lavida que tienen todos |os seres humanos.

Notas

2 Por gjemplo, sélo 80 millones de délares es gastado en la
investigacion sobre lamalariay una pequefiafraccion para una
vacuna. El 0,2% de lainvestigacion farmacéutica esté dedicada
alasinfeccionesrespiratorias agudas, alaTBC, aladiarrea,
mientras el 18% de muertes son atribuibles a estas
enfermedades’

® En Pery, e valor del mercado past de 231 millones de
ddlares en 1991 a 435 millones en 1996, pero el nimero de
unidades vendidas disminuy6 en el mismo periodo2. En Chile,
€l valor del mercado farmacéutico crecié en 69.7 %, de 152.1 a
258.2 millones de délares, mientras el nimero de unidades sélo
aumentd en 26.5%2

¢ Un estudio realizado por laOficinaregional paraAsiay €
Pacifico de CI/HAI en 1995, sobre los precios de

medicamentos de uso frecuente, encontré que “10s precios que
pagan los consumidores de bajos recursos en paises en vias de
desarrollo por algunos medicamentos conminmente usados son
mucho mas altos que | os precios que consumidores solventes
pagan en |os paises desarrollados por |os mismos productos™*.

4 Resol uciones referidas alos acuerdos sobre propiedad
intelectual, vigilancia de precios de medicamentos e insumos.

© Por gjemplo, el discurso que dio el dltimo verano la Directora
General delaOMS en Brasil en defensa de las licencias
obligatorias o la posicién expresadaen laHigh Level
Rountable Table de laUnién Europea a propdsito del acceso a
medicamentos (Sept. 2000).



"En septiembre de 1996, un Grupo Internacional de Trabajo,
convocado por Health Action International y la Fundacion Dag
Hamarskjold trat6 el temacon el fin de buscar formas de
promover latransparenciay laresponsabilidad en la regulacion
de medicamentos, tanto en |os paises en desarrollo como en |os
industrializados. El grupo de Trabajo discutio el tema de como
lainformacidn esencial puede ser transferidaa publico desde
las agencias reguladoras y sus organismos asociados sin dafiar
ningun interés legitimo.

9 Sobre el concepto de “ medicamento esencial”, Médicos sin
Fronteras ha auspiciado un debate que estd en marchay cuyo
punto mas alto hasido lareunion llevada cabo en septiembre
Ultimo en Ginebra

" En los Estados Unidos, la promocion al publico de
medicamentos bajo prescripcion es una practica que yatiene
muchos afios. Se quiere copiar este modelo a otros paises.

' The Medical Lobby for Appropriate Marketing (MaLAM)
tiene unaimportante casuistica sobre la conducta de las

compariias transnacional es rel acionadas a la aplicacion del
codigo delalFPMA.
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M edicamentos Cuestionados

LEFLUNOMIDA: REACCIONESHEPATICAS
GRAVES

El Comité Cientifico (CPMP) de la Agencia Europea de
Evauacion de Medicamentos (EMEA) hatenido
conocimiento de casos de dafio hepético grave
(incluyendo hepatitis, insuficiencia hepéticay muy
raramente casos de necrosis hepética aguda), algunos de
ellos con desenlace mortal, en pacientes con artritis
reumatoide tratados con L eflunomida. Dentro de la Unién
Europea, Arava esta actualmente comerciaizado en todos
los Estados miembros.

Leflunomida (Arava) estaindicado para e tratamiento de
la artritis reumatoide activa de pacientes adultos como un
"férmaco antirreumatico modificador de la enfermedad”
(DMARD)". LaLeflunomida, inhibe a enzima
dihidroorotato deshidrogenasa (DHODH) y gerce una
actividad antiproliferativa.

En & mundo se han notificado un total de 295 casos de
alteraciones hepdticas, estimandose € nimero de
pacientes tratados en 104.000 pacientes/aiio; 121 de los
casos fueron considerados graves, incluyendo 2 casos de
cirrosis hepéticay 15 casos de insuficiencia hepética, 9
de elos con desenlace de muerte. Las reacciones
hepaticas aparecieron en € transcurso de los seis
primeros meses de tratamiento. En muchos de los casos
notificados, existian otros factores de riesgo. Asi, en los
casos considerados como graves, 101 pacientes (78%)
recibian tratamiento simultaneo con otros medicamentos
con potencididad parainducir toxicidad hepética.
Ademas, en 33 de estos casos graves (27%) existian otros
factores de riesgo como antecedentes de consumo
excesivo de acohol, dteraciones de la funcidn hepética,
insuficiencia cardiaca aguda, enfermedad pulmonar
severa o carcinoma de pancreas. Un andlisis preliminar
del perfil de prescripcion de Leflunomida sugiere que las
recomendaciones sobre la monitorizacion de lafuncidn
hepética y los procedimientos de eliminacion rgpidadel
farmaco por € organismo (lavado) podrian no haber sido
respetadas en su totalidad. Se recuerda que la
prescripcidn de Leflunomida solo puede redlizarse por
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médicos especidistas en € tratamiento de enfermedades
reumdticas.

En este anuncio se redlizan advertencias sobre suusoy se
notificd a laboratorio para que redice |os cambios
pertinentes en € prospecto. En este anuncio se incluyen
tres tablas Utiles: @) autorizacion de la funcion hepética de
los pacientes tratados con Leflunomida, b) circunstancias
en las que debe redizarse un procedimiento de lavado, y

¢) procedimiento de lavado

Lainformacion completa puede encontrarse en:
http://www.msc.es/agemed/csmh/notas/leflunomida.asp

También € informe publico de evauacion ciertifica
(EPAR) de Leflunomiday lainformacion completa del
producto esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea ddl Medicamento EMEA:
http://www.eudra.org/emea.ntml

I nformacion aparecida en E-farmacos

INTERACCION ENTRE WARFARINA Y
MICONAZOL INTRAVAGINAL

La FDA acaba de redactar una alerta alos profesionales
sanitarios sobre la posible interaccion entre la aplicacion
intravagina de miconazol (en cremau 6vulos) y la
warfarina. Las mujeres expuestas a ambos

fé&rmacos pueden presentar un aumento dd tiempo de la
protrombina, larazdn internaciona normdizada (INR) y
ddl riesgo de sangrado.

En breve los antifungicos vaginaes que contienen
miconazol deberdn incluir en lainformacién paralas
pacientes una aerta para advertir sobre la posibilidad de
hemorragia cuando tomen warfarina de manera
concomitante.

El texto origina de laFDA puede consultarse en:
http://www.fda.gov/cder/drug/infopage/miconazol e/defau
It.htm

Informacion aparecida en E-farmacos



SEGURIDAD EN EL USO DE LOS

PSICOTROPICOS
Henriette Chaibriant

Hace afios que las autoridades sanitarias de Francia estén
preocupadas por € uso de los psicotropicos. En los
Ultimos afios se han tomado diversas medidas para
mejorar su uso adecuado. En primer lugar las
benzodiacepinas hipnéticas a dtas dosis se han retirado
dd mercado. El Hacion de 0.50 mg se retird en 1987, €
Halcion de 0,25 mg en 1991, & Rohypnol de 2 mg en
1996. En 1998 se eimind € reembolso por la Lysanxia
de 40 mg. El resto de benzodiacepinas se han mantenido
en e mercado, pero se han modificado los criterios de
comercidizacion y estén bgjo vigilanciaintensvaen la
red de centros de evaluacién e informacion sobre
farmaco-dependencia. En 1991 se limito la duracion del
tratamiento con hipndticos a 4 semanas, y lade los
ansioliticos a 12 semanas. Todos estos productos se han
incluido en lalista | de sustancias venenosas.

A principios dd afio 2000, se modificaron las
precauciones para el uso de las benzodiacepinas para
informar sobre € riesgo de suicidio cuando estos

medi camentos se recetan a pacientes depresivos. Ademés,
dado e uso que los toxicdmanos hacen del Rohypnol de 1
mg (comercializado por Roche), se han tomado medidas
especificas: en 1996 se limitan las indicaciones
terapéuticas a casos de trastornos severos del suefio; en
febrero de 1998 se modificalaformula; en febrero de
1999 se reduce la cantidad de pastillas por botella (¢
envase de 20 comprimidos se reemplaz6 por envases 14y
de 7 unidades). Estas medidas contribuyen a la reduccién
del consumo del Rohypnol de 1 mg en un 40 % entre
1997 y 1999. A pesar de estas medidas, Rohypnol
continlia sendo & medicamento del cua |os toxicdmanos
pueden abusar con mayor facilidad, con frecuencia se
asocia a productos de sustitucion.

Otras medidas estan en el proceso de implementacion,

por g emplo, a partir de ahora los estupefacientes tendran
condiciones de receta propias. Ademés, lareceta de
sustancias que contengan Flunitracepan se debera escribir
con todas |as |etras, bagjo supervision asegurada, y la
duracion méxima de la receta sera de 14 dias que serén
fraccionados en dos periodos de 7 dias. Se prevé que la
evaluacion de estas medidas seredlizaratras e primer
afno en que se implementen.

Informacion aparecida en E-med. Traducida y editada
por Nuria Homedes

SE SUSPENDE LA AUTORIZACION PARA LA
COMERCIALIZACION DE ATRIUM DE 300
MG EN COMPRIMIDOSEN FRANCIA

Atrium 300 mg en comprimidos revestidos es un
ansiolitico compuesto por la asociacion de fenobarbitd a
dos carbamatos, €l febarbamato y € difebarbamato. Esta
indicado Unicamente para tratar e sindrome de
abstinencia acohdlicay solo se puede recetar por un
periodo de cuatro semanas (incluyendo € tiempo en €
gue se va disminuyendo la dosis).

Se han producido casos de lesiones hepéticas y cuténeas
severas debidas a tratamiento con Atrium de 300 mg, lo
gue hamotivado que la comision de autorizacion de
comerciaizacion analizara este medicamento de acuerdo
con su coste/beneficio. La conclusion es que los riesgos
son mayores a los beneficios. Por este motivo, se ha
suspendido la autorizacion para comercidizar Atrium 300
mg. Esta medida se hizo efectivad 14 de marzo de 2001,
por lo que este medicamento ya no esta disponible en
mercado.

En 1997 ya se suspendio la autorizacion de la
comercidizacion de Atrium 100 mg para e tratamiento
de laansiedad y temblores por la aparicion de
alteraciones cutaneas y hepaticas. Paralelamente la
indicacion de Atrium de 300 mg se limit6 a tratamiento
del sindrome de abstinencia acohdlica

Informacion aparecida en E-med. Traducida y editada
por Nuria Homedes

DROLEPTAN (droperidal)
Henriette Chaibriant

L os laboratorios Janssen-Cilag han informado de su
decision de detener la comercializacion de Droleptan. El
Droleptan (tanto en las formas bebibles como
inyectables) solo estara disponible hasta e 31 de marzo
de 2001. El Droleptan (droperidol) es un neuroléptico
sedante y antiemético de la clase de las butirofenonas, y
estdindicado en las siguientes circunstancias.

- En adultos, tanto en forma bebible como
intramuscular, en estados de agitacion durante
psicosis agudas y cronicas, y en los estados de
agresividad.

- En adultosy nifios, en formaintravenosa, en casos de
nauseay vomitos postoperatorios.

- En adultos, en forma intravenosa, cuando hay
vomitos y nausea debido a morfinas administradas



como analgésicos autocontrolados en € periodo
postoperatorio.

En 1997, en Francia, después que un estudio de farmaco-
vigilancia detectara muertes tras €l uso de droperidol en
estados de agitacion y de agresividad, se tomaron
medidas de control. Parece ser que las muertes se
debieron a problemas del ritmo, en especid a
adargamiento dedl intervalo QT. Las medidas de control
adoptadas estén encaminadas a reducir los problemas del
ritmo cardiaco y son las siguientes:

- Nueva presentacion paralos inyectables. El
Droleptan de 5 mg/e ml solucién inyectable de 2 ml
reemplaza a la presentacion de Droleptan 50 mgrs/10
ml en solucion inyectable de 10 ml.

- Nuevas formas de prescripcién: reduccién de ladosis
inyectable recomendada de 10 mg a5 mg.

- Contraindicacién en casos que favorezcan €
alargamiento del espacio QT y los trastornos del
ritmo cardiaco: hipocaemia conocida, bradicardia, en
adminigtracion smultédnea con medicamentos que
pueden alargar la repolarizacion cardiaca o provocar
un enlentecimiento de la conduccion intracardiaca, o
un alargamiento del intervalo QT.

- Supresion de laindicacion en anestesiologia.

Estas medidas de control se estimaron suficientes, sin
embargo, debido a problemas surgidos en otros paises |os
laboratorios Janssen-Cilag han retirado del mercado
internaciona este producto.

Informacion aparecida en E-med. Traducida y editada
por Nuria Homedes

DARO HEPATICO SEVERO INDUCIDO POR
LA UTILIZACION DEL ANTIASMATICO
ZAFIRLUKAST (ACCOLATE)

En Annals of Internal Medicine del 19 de diciembre de
2000 se describieron los casos de 3 pacientes que
sufrieron dafio hepético severo tras utilizar e
antiasmatico zafirlukast. Zafirlukast no es un bronco-
dilatador y no esta indicado en episodios asméticos
agudos. Los tres pacientes que experimentaron problemas
eran mujeres de entre 42 y 49 afos, y en los tres casos
estaban tomando 20 mg de zafirlukast dos veces d dia.
Los sintomas aparecieron entre 4 y 9 meses después de
haber iniciado € tratamiento. Una de las pacientes
precisd un transplante hepético, en los otros casos, €
cuadro clinico cedi6 a dejar d medicamento. La FDA
exigio que se cambiase lainformacion que aparece en la
etiqueta para reflgjar los problemas detectados.

Worst Pills, Best Pills, Vol 7 (2), 2001. Traducido y
editado por Nuria Homedes

GINKO BILOBA NO AYUDA EN CASOSDE
DEMENCIA O TRASTORNOSDE LA
MEMORIA ASOCIADOSCON LA EDAD

Investigadores holandeses publicaron € Journal of the
American Geriatrics Society de octubre del 2000 que €
extracto de ginko biloba es inefectivo en casos de
demenciay trastornos de memoria asociados con la edad.
Este resultado contradice |os estudios anteriores.

Lamuestraincluy6 214 personas que residian en
residencias de ancianos, 63 de ellos eran dementesy €
resto tenian trastornos cognoscitivos. La edad media era
80 afos. El ensayo eraadeatorio, adoble ciegoy
controlado con un grupo placebo, metodol gicamente se
considera € estandar de oro paralos ensayos clinicos que
intentan probar la efectividad de un medicamento. Las
dosis de ginko biloba eran de 160 y 240 mg diarios. Los
investigadores llegaron ala conclusién que @ ginko
biloba, independientemente de la dosi's, no es efectivo en
pacientes con demencia leve a moderada, ni en pacientes
con trastornos de la memoria asociados a la edad.

Worst Pills, Best Pills, Vol 7 (2), 2001. Traducido y
editado por Nuria Homedes

WORST PILLS, BEST PILLS ACONSEJA NO
UTILIZAR RIVASTIGMINA (EXELON)
ANTES DE ABRIL DE 2005

LaFDA aprobo € uso derivastigmina para e tratamiento
de la demencia moderada a severa que acomparia el
Alzheimer en abril de 2005. Los editores de The Medical
Letter on Drugs and Therapeutics concluyeron en una
revision publicada en octubre de 2000 que larivastignina
no mejorala cdidad de vidani retardar la progresion del
Alzheimer en forma significativa. Este es el tercer
medicamento que se ha comercializado para e
tratamiento de esta enfermedad y que no ha demostrado
tener impacto (los anteriores fueron € tacriney €

donepezil).

Esmés, € 26 de enero de 2001 Novartis Pharmaceutical
notifico alos médicos y farmacéuticos que se afiadirian
nuevas precauciones en la etiqueta de la rivastigmina

L os efectos indeseables se han detectado a volver a
iniciar € tratamiento después de haberlo interrumpido y
son de predominio gastrointesting, incluyen vémitos,



nausess, anorexia y perdida de peso. Se recomienda que
después de interrumpir e tratamiento € paciente que lo
decidareiniciar |o haga con dosis bgjas, que no superen
los 1.5 mg dos veces d dia

La FDA puede aprobar este tipo de medicamentos ya que
laley queregulala FDA permite que se aprueben

medi camentos nuevos que son menos eficaces y menos
Seguros gue otros medicamentos ya comerciaizados. Esta
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ley no facilita el que se esclarezca cual es € medicamento
maés efectivo y més seguro. La solucion a este problema
tiene que pasar por e Congreso. Es competencia del
Congreso cambiar laley de laFDA y exigir que la
aprobacion de medicamentos nuevos se haga sobre la
base de una mayor efectividad y seguridad que los
medicamentos disponibles.

Worst Pills, Best Pills, Vol 7 (2), 2001. Traducido y
editado por Nuria Homedes



Eticay Medicamentos

LASCOMPANIASFARMACEUTICAS
AYUDARON A PAGAR LA INAUGURACION
DEL MANDATO PRESIDENCIAL DE BUSH

Fred Charatan
BMJ 2001; 322: 192

La magnificencia de la ceremonia de inauguracion de
Bush se debe considerablemente ala deuda del nuevo
gobierno con laindustria farmacéutica, que pagd US$ 1,7
millones de los 17 millones estimados parala ocasion. La
generosidad también sereflggaen € apoyo que dieron a
ex-gobernador de Texas durante su campafia electoral, ya
gue tres cuartas partes de los fondos que laindustria dond
ala campaiia electoral de laindustria fueron a parar alas
arcas republicanas.

El pasado mes de noviembre, en plena camparia electoral,
la organizacion Public Citizen predijo que laindustria de
los medicamentos gastaria unos US$ 230 millones
durante la eleccion. Este dinero se recibe por tres vias:
financiacion de los lobbies de laindustriaen € Congreso;
contribuciones a campafias electorales, y anuncios
impresos o televisivos pagados por Citizens for Better
Medicare, grupo vinculado a laindustria farmacéutica.

Seguin Public Citizen, las actividades de los lobbies de las
industrias farmacéuticas durante la primera mitad del afio
2000 cogtaron US$ 42,9 millones, siendo € lider
Schering-Plough con US$ 3.880.000 ddlares. De acuerdo
con las declaraciones del presidente de Public Citizen,
Joan Clayton, lamayor parte de este dinero ir& destinado
a proteger 1os beneficios suculentos de las compafiias,
gue como consecuencia impediran que los consumidores
paguen un precio justo y razonable por los

medi camentos.

Laindustria farmacéutica se opuso frontalmente al plan
dd presidente Clinton que € programa Medicare cubriera
parciamente los costes de |as medicinas para sus
beneficiarios. También se opuso alalegidacion sobre
control del precio de los medicamentos en € estado de
Maine. El presidente de la organizacién Investigacion
Farmacol6gicay de Productores de América
(Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America), dijo que d control de precios no beneficiariaa
las personas sin cobertura médica de medicamentos, y
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seria perjudicia paralas personas que estuvieran
esperando nuevas curas y tratamientos, como por gemplo
Alzheimer, cancer y SIDA. Durante e mes de octubre del
ano 2000, cuando se estaba debatiendo en € Senado la
reimportacion (importacion paralel@) de medicamentos de
prescripcion, Pharmaceutical Research se opuso
aduciendo que la reimportacion supondria riesgos para
los pacientes.

Laindustria farmacéutica espera que las contribuciones
gue han hecho posible la victoria de Bush tengan su
contrapartida. Esperan gque se detenga el proceso para
regular e precio de las medicinas de prescripcion, que se
lance una campafia en contra de la produccion de
productos genéricos en otros paises, y que se prohibala
reimportacion de aguellas medicinas cuya purezay
eficacia no estén garantizadas.

Traducido y editado por Sonia Frias

LA FDA CRITICA POR CUARTA VEZ LOS
MENSAJES DE PROMOCION DE UNO DE
LOSMEDICAMENTOSMASVENDIDOSEN

ESTADOSUNIDOS
El Mundo, 8 de febrero de 2001

Por cuarta vez en los dltimos 16 meses la FDA ha
criticado los anuncios de Celebrex en EE.UU. por utilizar
publicidad falsa para promocionar este farmaco. Se trata
de un analgésico muy potente de Pfizer y Pharmacia
Corp., que figura entre los farmacos mas vendidos de
Estados Unidos.

En una carta del organismo fechada el pasado mes de
febrero, se citan actividades promocionales repetidas en
las que se minimizan los efectos secundarios graves que
puede provocar Celebrex si se consume junto a otros
farmacos. Aunque esta no es la primeravez que laFDA
ha llamado la atencién a las corporaciones farmacéuticas,
este tipo de promocion ha continuado. Un comité de
expertos de la FDA harechazado el uso de publicidad en
la que se minimicen los efectos secundarios de Celebrex
sobre |as paredes géstricas con respecto a efecto de otros
analgésicos.



SE DESCUBREN IRREGULARIDADESEN
EXPERIMENTOS SOBRE MEDICAMENTOS
EN ARGENTINA

The Lancet 2001; 357: 51

La administracion argentina confirmé €l pasado 22 de
diciembre que se estdn levantando cargos criminales
contra los responsables de los estudios con medicamentos
gue provocaron a menos una muerte. También estan
siendo investigadas las circunstancias por las cuales le
pagaron US$ 2700 a uno de los cardidlogos mas
importantes en Argentina por cada paciente que
consguiera enrolar en e experimento.

También seinvestiga e pape de 137 miembros de la
marina argentina involucrados en € estudio multicéntrico
internacional GUARDIAN (Guard During Ischemia
Against Necrosis). Se trata de un experimento con
cariporide, un inhibidor ddl intercambio de sodio e
hidrégeno de Hoechst Marion Roussel (actualmente parte
de Aventis Pharma).

Durante € mes de diciembre de 2000, & Washington
Post, publicd algunos articulos sobre investigaciones con
férmacos realizadas en América Latina. Segin la
informacion publicada por este periddico, miembros de la
marina argentina participaron en e experimento sin que
tuvieran conocimiento, y mucho menos prestaran su
consentimiento. Las investigaciones tuvieron lugar en
Hospital Naval de Olivos, cerca de Buenos Aires. Todo
parece apuntar a que los documentos de consentimiento
informado se falsificaron y que las historias clinicas
también fueron falsificadas.

El representante de la defensa, e capitén Héctor Cesari
sefial 6 que se suspendio la experimentaciodn con persona
naval a hacerse publicas las irregul aridades sobre la
investigacion. Se ha confirmado la posibilidad de imputar
cargos por homicidio, a menos € de Luis Corgiolu, un
instructor civil de 67 afios de edad que muri6 en las 24
horas siguientes a haber ingresado en € hospital aguejado
de un dolor en €l pecho. El fiscal del caso ha acusado a
Luis Garre, responsable de la unidad de cuidado
coronario del Hospital naval, de aceptar incentivos
economicos. Por otra parte, los abogados de Garre
sostienen que fue uno de los subordinados de Garre €
encargado de reclutar y administrar a Corgiolu la
medicina objeto de investigacion.

Editado y traducido por Sonia Frias
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NO FREE LUNCH INSTA A LOSDOCTORES
A QUE “ESQUIVEN" A LASCOM PANIAS
FARMACEUTICAS

No Free Lunch (“no comidas gratis’) es un grupo de
proveedores de salud en los Estados Unidos que creen
que la promocion farmacéutica no debe guiar la préctica
clinica (http://www.nofreglunch.org). El objetivo de la
organizacion es fomentar que los prescriptores de salud
provean un cuidado adecuado de la salud, que se basen en
laevidencia, en lugar de seguir las recomendaciones
sesgadas de los materiaes de promocion de productos
farmacéuticos.

Las personas &filiadas a esta organizacion son medicos,
farmacéuticos, dentistas, enfermeras, asistentes médicos,
y personas vinculadas con la ética medica. Esta
organizacion se financia a partir de las cuotas de sus
miembros, las donacionesy la venta de los productos de
camparfia. No reciben ningun tipo de financiacion externa.
Su lucha no es contra la industria farmacéutica, Sno
contra la promocion que ésta hace de sus productos.
Creen que € control sobre la promocion de los productos
comportara una reduccion de lainfluencia que las
compafias farmacéuticas tienen sobre las précticas de los
profesionales de la salud.

No Free Lunch cree que las compariias farmacéuticas
gjercen una influencia considerable sobre los
profesionales de la salud mediante las muestras de
productos, regalos, e invitaciones a comidas ofrecen.
Aunque lamayoriadel persona sanitario opinalo
contrario, se ha documentado en muchas publicaciones
académicas que los materiales promocionales
acostumbran a proveer informacion incorrecta. Esta
organizacion cree firmemente en laintegridad de los
profesionales de lasalud, y precisamente por su
profesionalidad, sefidan, no deberian dejarse “comprar” o
influenciar por laindustria farmacéutica.

El llamamiento para una préactica éicay profesiond se
traduce en e [lamamiento a “decir que no alas muestras,
boligrafos, papel para anotaciones, caendarios, tazas para
café, y por supuesto ainvitaciones a comidas bajo €
pretexto de consultoria 0 sesiones de formacion (eso sin
mencionar |as cenas, eventos deportivos y vacaciones de

esqui).”

Esta organizacion pretende hacer publica unalistade
médicos que estén libres de cualquier tipo de influencia
de laindustria farmacéutica en las diferentes areas de su
profesion: préctica clinica, docencia e investigacion. El



compromiso con No Free Lunch implicala précticade la
medicina basada en lamejor evidencia cientifica
conaocida, que en todo momento sea coherente con los
intereses de los pacientes. Por o tanto, en ningun caso las
précticas clinicas han de estar condicionadas y/o
influenciadas por los esfuerzos promocionaes de las
compafias farmacéuticas.

Segun los datos publicados por No Free Lunch, en 1999
el gasto de promocion alcanzd US$ 13,900 millones
(supone un incremento de 11% con respecto a 1998). De
acuerdo con lainformacion de la Office of Technology
Assessment, € gasto en promocion fue mucho mayor que
el deinvestigacion y desarrollo de nuevos medicamentos.
Igualmente, en 1998, Schering-Plough gasté US$ 136
millones en promocionar Clarityne mucho mas de lo que
Coca-Cola gasta en la promocion de este producto. Los
datos del Ingtituto Naciona para e Cuidado dela Sdud
(EE.UU.) muestran que las muestras de productos que
ofrecieron las compafias farmacéuticas en 1999 se
valoran en unos US$ 7.200 millones de délares.

Los profesionaes de la salud también pueden comprobar
su propia dependencia de las compafiias farmacéuticas a
partir de contestar un cuestionario sobre las préacticas
médicas. En este cuestionario esta disponible en
http://www.nofreglunch.org/cage.html A partir de unas
preguntas ingenuas |os profesionaes de la salud pueden
determinar su “dependencid’ de las compafias
farmacéuticas. Son acciones de las cuales |as personas no
son conscientes, pero que reflgan lainfluencia de las
multinacionales: ¢Ha recetado algunavez Celebrex? ¢Se
enfada cuando la gente se queja sobre las comidas y
regal os gratuitos de los que provee laindustria
farmacéutica? ¢El boligrafo que esta utilizando ahora
tiene e nombre de a glin medicamento escrito? (Bebe €
café de lamafiana en una taza de Lipitor?

El director de No Free Lunch, Bob Goodman, espera que
las actuaciones de este grupo ayuden a cambiar la cultura
médica que ve € recibir regalosy “atenciones’ de los
representantes farmacéuticos como un beneficio y
derecho, en lugar de una estrategia para aumentar las
ventas de sus productos.

Informacién parecida en E-drugs. Traducido y editado
por Sonia Frias.
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JEXPERIMENTAR DURANTE UNA
EPIDEMIA? PFIZER INCUMPLE LAS
NORMASAL PROBAR MEDICAMENTOS
PARA NINOS CON MENINGITISEN
NIGERIA.

“Los beneficios lo justifican todo”, esa parece ser la
maxima de las compafias farmacéuticas. Este es €l caso
de Pfizer, la compafia estadounidense que realizd
experimentos con un medicamento no aprobado parala
meningitis, trovafloxacin (Trovan) durante la epidemia de
meningitis de 1996 en Nigeria

El experimento consistia en sustituir los medicamentos
intravenosos de accion rapida utilizados para combatir la
meningitis, por un antibiético de administracion ord.

Mas concretamente, € experimento comparaba la
eficacia de trovafloxacin con ceftriaxone, € farmaco més
utilizado y € “supuestamente mejor” parad tratamiento
de lameningitis epidémica. La compafiia sostiene que un
tratamiento oral para la meningitis significaria un avance
médico importante, por |0s inconvenientes que suponen
las inyecciones intramuscul ares (reutilizacion de jeringas
y agujas, asi como accidentes con las mismas) y por los
problemas de resistencia a un farmaco ampliamente
utilizado, chloramphenicol (mayor informacién sobre €
experimento, sus expectativas y sus logros, segin la
compafia Pzifer esta disponible en:
http://www.pfizer.com/pfizerinc/about/press/nigeriahtml

Todo experimento ha de seguir normas éticas. La
legidacion estadounidense requiere a toda compafiia que
realice investigacion médica en € extranjero que someta
los protocol os para que sean aprobados por un comité de
ética. La compariia sostiene que € protocolo del
experimento |o gprobd € Minigterio de Salud de Nigeria,
y por un Comité de Etica Local, pero hay sospechas bien
fundamentadas de que esto no fuera asi.

El doctor nigeriano que superviso € experimento de
Pfizer, Abdulhaid Isa Dutse, afirma que su ingtitucion
cred un documento de aprabacion ética con caracter
retroactivo, para que la compafiia estadounidense pudiera
satisfacer |os requisitos impuestos por lalegidacion de su
pais, asi como parajustificar su conductaen la
experimentacion humana. Segun las declaraciones de
Dutse a Washington Post (16 de enero de 2001), la carta



de aprobacion fue escrita aproximadamente un afio
después de que se acabara lainvestigacion. Esta carta,
rea o “ficticid’ estafechada solo seis dias antes del inicio
dd experimento, y no tiene e membrete de ningin

comité de éticani nada por € estilo. En ellase dice que &
comité de éicadd hospital habia revisado € proyecto
para probar Trovan en 100 nifios, y que habia caificado

el protocolo como “adecuado”. Ademas, la carta contenia
d permiso parainiciar € experimento.

Sadiq S. Wi, director del hospital en € que se realizaron
las pruebas, Hospital Universitario Aminu Kano, afirma
gue e hospita no tenia comité de ética cuando Pfizer
realizo las pruebas, y que no o organizo expresamente
para ello. De demostrarse ciertas las afirmaciones de
ambas personas, Pfizer habriaviolado las leyes federales
estadounidenses a entregar documentos falsos a un
organismo gubernamental. Pero segun las declaraciones
del representante de Pfizer, Andy McCormick, la
compafia desconocia las irregularidades del documento
ético de aprobacion.

El Dr. Dutse, investigador principal y miembro del
hospital, a pesar de saber que ninglin comité de ética
habia podido aprobar e experimento (més que nada
porque este no existia), dijo que la carta “le parecia’ que
reflgaba la aprobacion informa que habia obtenido de
tres médicos. De hecho, uno de los médicos que
menciona e Dr. Dutse afirma que nadie le consulté, y
que é mismo cuestiono la legaidad del experimento a

no poder comprobar los documentos de su aprobacion.

Segun noticias publicadas por & Washington Post a
finales del afio pasado, once de los nifios que participaron
en d experimento murieron, y 200 quedaron sordos,
ciegos o cojos. En Estados Unidos, este medicamento se
asocio con muerte y dafios en € higado, por o que su uso
esta restringido.

Aunque la compafiia farmacéutica ha tachado €
experimento de “humanitario”, los especialistas médicos
y los trabajadores de ayuda internaciona sostienen que
no fue éico. Sobre @ temadel consentimiento informado
se abre un completo mar de dudas y de contradicciones
para Pfizer. En su paginaweb hay una seccion especia
sobre correspondencia en la que se pueden encontrar las
respuestas que la compafia da a diferentes aspectos de su
experimento en Nigeria
(http://www.pfizer.com/pfizerinc/about/press/trovang& a
html). Segiin la noticia de Jow Stephens, publicada en €l
Washington Post € 16 de enero de 2001, |a compafiia
dice que los nifios sabian que eran parte de un
experimento. Esta noticia no deja de ser sorprendente, ya
gue muchos de los participantes en € experimento eran

de corta edad.

Por su parte, Pfizer, sostiene que se obtuvo
consentimiento informado. Enfermeras bilingties
explicaron € tratamiento a cua se someteriael nifio en
el caso de participar en @ experimento y los posibles
efectos adversos, ya que 1os nifios eran pequefios y sus
padres muchas veces no tenian educacion. Las familias
no recibieron ninguna retribucién por participar en la
investigacion. Por otra parte € idiomaen € cua se tenia
que firmar e documento para e consentimiento
informado era el inglés. Reconoce que no se obtuvieron
todas las firmas, tal y como requiere € protocolo de la
FDA, pero no cree que esto supusiera una violacion del
procedimiento de consentimiento informado.

La compariia parece justificarse a sefidar que los
pacientes tenian asmismo la opcion de recibir
tratamiento por parte de Médicos Sin Fronteras. Segln
Pfizer, MSF utilizaba unainyeccion de chloramphenical,
barata pero dolorosa. Estainyeccion se utiliza en areas
CON escasos recursos sanitarios, pero no esté aprobada ni
por los Estados Unidos ni por Nigeria para tratamiento de
lameningitis. Pfizer también usa como justificacion que
debido a gran nimero de victimas, los investigadores no
tenian ninguna presién, por lo cud no “coaccionaron” a
los participantes. ¢Significa eso que & consentimiento
informado para Pfizer es solo unaformalidad por la
posibilidad de “coaccion”?.

En medio de toda esta confusién, desaparecieron las
historias médicas de més de 300 nifios del Hospita
Universitario Aminu Kano, en teoria participantes en
investigacion. Por su parte, € Ministro de Salud de
Nigeria, Tim Menakaya, cred un comité de investigacion
federal que determinase s € experimento se realizo
dentro de los limites legales 0 no. Y en caso de que no
hubiera sido asi, se compromete a que Pfizer de una
compensacion.

La prensa nigeriana ha publicado los nombres de las
familias que afirman que sus hijos murieron o les
guedaron graves secuelas después ddl tratamiento. Segin
las declaraciones de algunos padres d rotativo Vanguard
“es obligacion del gobierno decirnos s nuestros hijos
fueron utilizados como congjillosdeindias, y 9 se
cometio algun crimen, saber quien es responsable.”

Aungue & problema de determinar la responsabilidad de
Pfizer es grande, e problema subyacente es mayor. No
existe ninguna autoridad que controle lainvestigacion
farmacéutica internacional. Toda la regulacion que existe
es nacional, aunque las autoridades de algunos paises
pueden controlar las investigaciones que se hacen en



otros paises cuando |os resultados van a utilizarse para
conceder licencias de comerciaizacion en ese pais.
Mientras tanto, se estan llevando a cabo muchos
experimentos, algunos conocidos y otros no. Pero
siempre se repite & mismo patrén: se hace sufrir alos
desfavorecidos para € beneficio de favorecidos.

Traducido y editado por Sonia Frias

VENTA DE MEDICAMENTOS
FALSIFICADOS A PAISESAFRICANOS

AMENAZA A LASEXPORTACIONES
Sarfaraz Ahmed

Los empresarios de uno de los paises asiéticos més
importantes, cuyo nombre no ha sido identificado, sacan
duplicados falsos de los productos manufacturados en
Pakistédn —con etiqueta'y en idioma urdu- y los venden a
compahias importadoras en paises africanos. La
exportacion de estos productos fa sificados congtituye
una seria amenaza a las perspectivas de promocion de los
productos pakistanies.

Las investigaciones realizadas por Dawn rebelan que de
acuerdo con las estimaciones iniciaes, los exportadores
pakistanies han perdido una parte importante del mercado
desde & mes de abril de 2000 (aprx. US$ 20 millones),
fechaen que @ primer producto falsificado fue lanzado a
mercado africano. También laimagen del pais sera
afectada s alguno de estos productos no cumple con los
estandares de calidad de los originales.

L os productos falsificados se han localizado en Africa
occidenta —Nigeria, Ghana, Camertn, Congo, Sierra
Leona, Benin, Liberia, Nigeriay Chad. Estos incluyen,
cdpsulas de Lincocin, Buscopan, Erythrocin, Moduretic,
Aldomet, Periactin, Tramal y Novalgin entre otros. Los
medicamentos originales los producen las
multinacional es farmacéuticas Hoechst, Upjohn, Merck,
Sharpe and Dohme, Searle, AD Marker y Tabros. Dawn
revel 6 que todas las compafiias farmacéuticas
involucradas tienen conocimiento de que sus productos
estén siendo falsificados, y dgunas de elas han analizado
sus propios productos comerciaizados en |os paises de
Africa Occidental.

Curiosamente, las compafiias farmacéuticas tras analizar
los productos falsificados reconocieron que las
falsificaciones contienen |os ingredientes activos reales
dd producto original. Pero ninguna de dllas se ha puesto
en contacto con € Ministerio Federal de Salud de
Idamabad (capital de Pakistan), ni con gobierno del pais
asiético en el que se producen las fasificaciones, aunque
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las multinacional es farmacéuticas han identificado alos
fabricantes.

Todo parece apuntar a que las multinacionaes han
ignorado estos negocios debido a que las formulaciones
similares producidas por las plantas europeas se venden a
precios mucho més atos en paises africanos. Si un
medicamento falso resulta ser de calidad inferior que la
version original pakistani, € resultado favoreceriaa su
contraparte europea —con un precio mas elevado. Por 10
tanto, las multinacionales no quieren desalentar esta
préctica poco ética.

También se han recibido informes de venta de medicinas
falsas en Sri Lanka e India En investigaciones redlizadas
en sendos paises, se ha determinado que estas
falsificaciones tienen @ mismo origen. Lo curioso es que
d envase de los productos falsos es de megjor calidad que
el delosorigindes, y las falsficaciones se venden a
mitad de precio que los productos originales.

Traducido y editado por Sonia Frias

LOSBENEFICIOSPOR LA VENTA DE UN
COSMETICO IMPUL SAN LA PRODUCCION
DE UN MEDICAMENTO PARA LA
ENFERMEDAD DEL SUENO

Donald G. McNeil

Eflornithine, un medicamento parala enfermedad del
suefio —que tiene efectos devastadores en Africa central-
podria estar pronto disponible a un costo reducido ya que
tiene un uso aternativo muy lucrativo: laeliminacion de
vello facia en mujeres. Eflornithine es tan efectivo que
incluso revive a pacientes en estado de coma, y por eso se
lallama“ e medicamento de la resurreccién”.

Bristol-Myers Squibb y Gillette han introducido
recientemente Eflornithine en e mercado como una
cremafacia, Vaniga. Al mismo tiempo Bristol-Myers
estd a punto de llegar a un acuerdo con la Organizacion
Mundia de la Saud y Médicos Sin Fronteras para que se
produzca la version inyectable paratratar la
tripanosomiasis humana africana, la enfermedad del
suefio. Esta enfermedad es transmitida por la picadura de
lamoscatse-tse, y enloquece a sus victimas antes de que
mueran irremediablemente.

La enfermedad del suefio cas se erradicd en tiempos
coloniales, pero en Africa central ha resurgido en forma
de epidemia. Cada afio se infectan cerca de 300.000
personas. Hace mas de 10 afios que se sabe que



Eflornithine es una cura milagrosa, pero las reservas de
este farmaco cas estén agotadas. En un inicio se penso
que este f&rmaco seria efectivo contrael cancer, pero
investigaciones posteriores no han confirmado su
efectividad por |o que su produccion con fines médicos o
terapéuticos ha cesado. Médicos Sin Fronteras tiene las
Ultimas mil dosis, y es muy probable que se agoten en €
mes de junio. Los oponentes de la industria farmacéutica
han definido esta escasez como una prueba de que las
multinacionaes ignoran alos pobres. S |os acuerdos se
llevan a cabo, Bristol-Myers, con la colaboracion de Dow
Chemica Co., Akorn Manufacturing Inc. y Aventis
produciran y donaran 60.000 dosis médicas en junio de
2001

Melarsoprol es e unico tratamiento aternativo disponible
paralas fases avanzadas de la enfermedad. M e arsoprol
€s un compuesto caustico de arsénico inventado hace 70

anos. Sus efectos son negativos, ya que causa la muerte a

un 5% de los pacientes que lo toman y dafia d sistema

circulatorio de los demés. Ademés, aumenta laresistencia

aeste farmaco, de forma que € tratamiento a veces
resulta ser ineficaz. Eflornithine es € Unico tratamiento
aparte de Mearsoprol que tiene la capacidad de acabar
con € parasito de la enfermedad del suefio después que
éste invada el cerebro.

Las compahias se han ofrecido a donar las dosis

necesarias paratratar la enfermedad en un periodo de tres

afios, y posteriormente iniciaran la venta del
medicamento. M SF solicita un suministro garantizado a

un coste de US$ 10 por dosis. M SF cree que es necesario

el compromiso de la compafiia para evitar que en un
periodo de tres afios se repita la Situacion actua

caracterizada por la escasez de producto y por los precios

elevados de este. De acuerdo con M SF un tratamiento

41

tipico consiste en unainyeccion diaria durante siete dias,
de estaformae coste aproximado seria de US$ 70.

L as compafiias se han mostrado reacias a garantizar un
precio alargo plazo ya que la produccion de este
medicamento no tiene una estructura de costes
congtantes. Eflornithine en grandes cantidades es
corrosivo y destruye € equipo usado para su fabricacion,
ademés @ procedimiento de fabricacion de laforma
inyectable es distinto ddl utilizado parala crema, por lo
gue los costes de manufactura se incrementaran.

Se cree que los costes de desarrollo de la crema facid,
han sido relativamente bgjos, ya que su componente
principa se desarroll6 inicidmente en e Centro de
Investigacion Internacional Merrell en Estrasburgo
durante los afios 70. Fue més tarde, en 1979 cuando se
descubri6 su utilidad en € tratamiento de la enfermedad
del suefio.

L as multinacional es farmacéuticas estadounidenses y
europeas han estado en e punto de mira por los precios
desorbitados de los medicamentos y por ignorar las
enfermedades que afectan a las personas sin recursos,
como lamaariay la enfermedad del suefio. Se les acusa
de no impulsar nuevas investigaciones sobre
enfermedades que acaban con la vida de africanos,
asidticos y sudamericanos, mientras concentran su
atencién en hallar tratamientos para los achaques al estilo
de vida, como laimpotencia, calvicie, obesdad y vello
facial. Eflornithine, sin ninglin tipo de duda, es un caso

en e que es posible conciliar ambos intereses de forma
smulténea

I nfor macién aparecida en E-drugs. Traducido y editado
por Sonia Frias



Titulosrecientes

World Hedlth Organization. Globalisation, TRIPS and
access to pharmaceuticals. Serie de laOMS sobre
perspectivas de politicas publicas en medicamentos.
NUm. 3, marzo 2001. El libro se puede pedir alaOMS en
su pégina eectrénica (http://www.who.int), o se puede
obtener en formato MS-Word en:
http://www.who.int/medici nes/docs/tradebpager.doc

Esta monografia contiene los requisitos de |os acuerdos
TRIPS, e incluye algunas recomendaciones que se deben
de tener en cuanta cuando se revisan las leyes de patentes
para evitar dafios contrala salud. Los TRIPS no son una
ley, sino un marco en & que se establecen los estandares
y condiciones para la proteccion de la propiedad
intellectud.

El documento consta de cinco partesy de cuatro anexos.
La primera parte es una introduccion sobre la
Organizacion Mundia del Comercio y los principios en
los que se respaldan los derechos de propiedad
intelectual. En € segundo apartado se analizan las
perspectivas de |os distintos actores afectados por la
legidacion, y se revisan las experiencias de algunos
paises. La siguiente secciOn se centra en temas més
técnicos, entre los que se incluyen los esténdares de
obtencion de patentes, licencias obligatorias,
importaciones pardelas, € papd de los gobiernosy de la
OMC. Lacuarta parte trata de temas especificos sobre las
implicaciones de los TRIPS parala medicina tradiciona,
biotecnologiay biodiversidad. En la quinta parte se
resumen las discusiones y reflexiones de los grupos de
trabagjo. El documento concluye con recomendaciones
para |os decisores publicos que tengan que tratar con la
normativa de propiedad intelectual. L os anexos recogen
una lista de participantes, comentarios diversos, la agenda
de los grupos de trabgjo, y una seleccion de articulos
sobre los TRIPS.

WHO. Save and Effective Use of Antiretroviral
Treatmentsin Adultswith Particular Referenceto
Resources Limited Settings. Agosto de 2000.
Disponible en:

www.who.int/HIV_AIDS/'WHO HSI 2000.04 1.04/inde
x.htm

Resume |as experiencias con terapias antiretrovirales en
paises con escasos recursos, asi como diversos aspectos
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terapéuticos y administrativos. El documento indicalas
pruebas que son necesarias para confirmar e VIH, y
recomienda |a terapia para aquellas personas con
recuento de cdulas DCA+ por debgjo de 200 células/mm®
o que tengan VIH-1RNA en plasma superior a 100.000
copies/mL, lo que representa un estado més avanzado de
laenfermedad que aquel parae cua serecomiendad
tratamiento en los EE.UU. El documento también
recomienda € régimen de terapia combinada, su
seguimiento, y la observacion de la adherencia d
tratamiento y tolerancia.

Davis P, compilador. Managing Medicines. Public
Policy and Therapeutic Drugs. Buckingham: Open
University Press; 1997. xiv+ 178 paginas. UK 14,99

(rdstica).

El autor examina e contexto socid, politico, y cultural de
los medicamentos. Discute |os diferentes roles de todas
las partes que participan en € ciclo medicamentoso: € rol
econdmico del estado a financiar en buena medida los
gastos en medicinas y apoyar lainnovacion tecnol dgica
de laindustria farmacéutica; € rol del usuario en relacion
ala seguridad de los medicamentosy al uso de los
mismos; asi como € rol dominante de laindustria, de los
profesionales de la salud, y los medios de comunicacion.
El capitulo tercero presenta e contexto cultural de las
medicinas incluyendo & smbolismo de los
medicamentos en |os paises en vias de desarrollo, €
impacto del efecto placebo, y recuerdalas diferencias que
existen en @ uso de medicamentos entre diversas
culturas. El capitulo 4 andizalos sstemasde sdud y la
préctica de lamedicinay su impacto en las paliticas de
medicamentos. En € capitulo 5 € autor discute € tema
de medicamentos y ganancias econdmicas, incluyendo la
organizacion de laindustria, d cumplimiento de las
regulaciones y normativas publicas, la determinacion de
precios, y € vaor econémico de los medicamentos. El
pendltimo capitulo esta dedicado a un estudio sobre
conflicto juridico que puede ocurrir entre la necesidad de
los medicamentos y laley de las patentes. Otra dimensién
discutida en ese capitulo es la de la seguridad de los
medicamentos e incluye una lista de incidentes ocurridos
entre 1930 y 1990. El dltimo capitulo es un sumario de
las tensiones que existen entre los diferentes actores, y
diferentes escenarios para superarlas en un futuro.



Cortés Montejano, EM, compiladora. Denominacion
oficial espafiola (DOE) de las sustancias medicinales.
Madrid: Minigterio de Sanidad y Consumo; 2000. XXXi
+1447 paginas.

La presentacion del volumen pone en realce lagran
variedad de marcas con que se comercializan hoy los
medicamentos y laimportancia cada vez mayor de la
automedicacion. Ello hace necesario, por motivos de
seguridad, designar alas sustancias que componen los
medicamentos de un modo univoco y, en lo posible,
universal. Al mismo tiempo, nos recuerda Federico Plaza
Pifiol, director general del Ministerio de Sanidad y
Consumo, que lalegidacion espariola sobre la definicion
de genéricos y la posibilidad de aplicar precios de
referencia, es unarazén mas para identificar de modo
univoco las sustancias que se comerciaizan.

Lalista de Denominaciones Oficiaes Espafiolas (DOE)
que desde ahora se ird actualizando periédicamente,
recoge las listas 1 a 77 de Denominaciones Comunes

I nternacionales Propuestas (DCI) publicadas por laOMS
entre 1953 y 1997. Las DOE se relacionan en orden
alfabético en latin (que aparecen en |etras negritas),
figurando, a continuacion, su traduccion al castellano. El
latin se ha conservado porque las DCI se publican en este
idioma, con su traduccion alos idiomas oficiades de la
oMS.

En este volumen, junto con cada DOE se facilitan, segin
los casos, los sguientes datos: nombre quimico o
descripcion del producto, en todos los casos; nombre
quimico y férmula molecular, en los correspondientes a
DCI publicadas en las listas 15 a 18; nombre quimico,
formula molecular y férmula desarrollada, en los
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correspondientes a DCI publicadas en las listas 18 a 35;
nombre quimico, férmula molecular, formula
desarrollada’y nimero de registro del Chemical Abstracts
Service (CAYS), en los correspondientes a DCI publicadas
en las listas 35 a 59; nombre quimico, formula molecular,
formula desarrollada, nimero de registro del Chemical
Abstracts Service (CAS) y utilidad terapéutica, en los
correspondientes a DCI publicadas en laslistas 59 y
sguientes.

El libro viene acompafiado de una version electrénicaen
CD que puede facilitar su uso. Boletin Farmacos
recomienda a Ministerio de Sanidad y Consumo subir €l
volumen a web parafacilitar su uso atécnicosy
profesionales latinoamericanos, en este caso seria muy
Gtil afiedir un buscador.

Adler CH y Ahlskog JE, compiladores. Parkinson’s
Disease and M ovement Disorders: Diagnosis and
Treatment Guidelinesfor the Practicing Physician.
Humana Press; 2000. 483 paginas.

La primera parte del libro contiene dos capitulos sobre
los principios basicos para e diagndstico de trastornos de
movimientosy del lengugje. Le siguen once capitulos
sobre diferentes aspectos de la enfermedad de Parkinson,
y también una lista de organizaciones en los EE.UU. que
tienen que ver con trastornos neurol dgicos especificos. El
volumen revisa |l os aspectos neurol 6gicos de las
diferentes condiciones a efectos de aplicar una terapia
adecuada. Los autores de |os articul os son todos
estadounidenses |0 que puede presentar limitaciones en la
seleccion y la disponibilidad de agunos medicamentos
gue profesionales en otros paises quiza no conozcan.



Revista de Revistas

Plantas medicinales parala menopausia: ¢Son
efectivasy seguras? (Herbal medicines for menopause: do
they work and are they safe?)

Eden JA

Medical Journal of Australia 2001; 174: 63-64

Lamenopausia es un evento natural y algunas mujeres
son reticentes a tomar tratamientos como terapia de
reemplazo hormona (HRT), debido alos efectos
colaterales, sobre todo € incremento del riesgo de cancer
de mama asociado con € uso prolongado. Por esto
muchas mujeres usan plantas medicinales, suplementos o
cambios en la dieta para tratar de manejar los sintomas de
lamenopausia, incluyendo extractos de red clover, soja,
black cosh, dong quai, suplementos vitaminicos
(principamente vitamina E) y aceite de primula
(primrose).

Desde la perspectiva médica la menopausia presenta dos
problemas potenciales: a) arededor de 1/3 de las mujeres
tienen sintomas importantes, sofocos, insomnio, dolor
muscular, dspareunia, fatiga, palpitaciones; b) alargo
plazo, la osteoporosis. Parala mayoria de las mujeres los
sintomas agudos de la menopausia desaparecen en 2-3
anos, aungue arededor del 10% permanecen con sofocos
persistentes.

No se han hecho ensayos clinicos controlados (ECC),
donde @ objetivo principa seria medir € nimero de
fracturas, para estudiar la efectividad de las plantas
medicinales en la prevencion y tratamiento de la
osteoporosis. Por dlo, solo vamos adiscutir s las plantas
medicinaes tienen a corto plazo una funcién importante
en & mang o de |os sintomas de la menopausia, y no asi
en los aspectos a largo plazo.

La seguridad de Aristolochia fanghi se ha discutido
recientemente por los efectos de nefropatia (fibrosis e
insuficiencia renal) y carcinoma uroepitelia que puede
producir. Esta planta no tiene valor terapéutico pero
muchas veces es inadvertidamente reemplazada por otras
hierbas. Las plantas medicinales pueden poseer efectos
hormonal es indeseables. No hace mucho que en Estados
Unidos se encontro potente actividad estrogénica a una
combinacion popular de ocho plantas medicinaes
comercializada para enfermedades prostéticas. Algunas
plantas pueden producir interacciones con farmacos, por
gemplo, la hierba de San Juan o hipérico puede producir
induccion enziméticay disminuir los niveles plasméticos
de otras medicinas como (teofilina, ciclosporina,
warfarina, anticonceptivos hormonales).

Recientemente se ha revisado la seguridad de los
fitoestrogenos en la menopausia. En los estudios se
observo que pueden tener efectos sobre € sistema
cardiovascular megjorando la elasticidad de grandes vasos,
algunos efectos sobre € perfil lipidico y agun leve efecto
benéfico (no mucho mejor que & placebo) sobre €
metabolismo 6seo y |os sintomas menopausicos. Sin
embargo, en & ECC randomizado con dong qual para
tratar sintomas menopausicos no se hallaron efectos
terapéuticos, ni efectos estrogénicos sobre e endometrio
o0 epitelio vaginal. ECC similarmente negativos se
hallaron rn otras plantas medicinales con fitoestrégenos.
Hay evidencia que sugiere que las plantas medicinales no
son efectivas para diviar los sintomas de la menopausia
y, en algunos casos, su seguridad se puede cuestionar
Seriamente.

Los ECC y adoble ciego no han confirmado que los
fitoestrogenos aivien los sofocos de manera significativa.
Ademés, los productos que se venden como suplementos
nutritivos, en general no estén estandarizados, su
contenido es variable y en algunos casos pueden tener
“contaminantes’” desconocidos que pueden afectar la
salud ddl paciente.

Traducido, editado y comentado por Mabel Valsecia

Benztropina para el espasmo muscular agudo en el
departamento de emer gencias (Benztropine for acute
muscle spasm in the emergency department)

Epstein NL

Canadian Medical Association Journal 2001; 164(2):
203-204

Lautilidad de opioides, AINESy ansialiticos como
terapéutica parael control del dolor agudo por espasmo
muscular lumbar o cervica provee un minimo alivio o
precipita la aparicion de innumerables efectos colaterales.
A partir de esto en un Hospital de laUniversidad de
Toronto, se utilizd una medicacion anticolinérgica,
Benztropina, pararevertir € estado de espasticidad
muscular y proveer asi ddl divio del dolor.

Los criterios de inclusién a trabgjo fueron la edad, entre
16 y 50 afios, sin antecedentes patol 6gicos lumbares o
cervicalesy sin accidentes en las Ultimas 24 horas que
pudieran afectar algin musculo.

Quedaron de esta manera incorporados 8 pacientes que
recibieron unadosis de 4 mg de Benztropina
intramuscular, menos 2 que por la superficie corpora



recibieron 2 mg. Todos |os pacientes experimentaron un
aivio sustancia y mejoria en su rango de dolor. Se
encontré como Unica reaccion adversa una moderada
sedacion en 3 pacientes. Ninguno de los pacientes retornd
a hospital durante las siguientes 72 horas.

Los autores concluyen que las drogas anticolinérgicas,
como la Benztropina, pueden ser efectivasen €
tratamiento del dolor cervica o paraumbar agudo, pero
Se necesitan ensayos clinicos aeatorios, con seguimiento
de pacientes, para corroborar estos hallazgos.

Traducido y editado por César Rafael Conti

Estudio del té Oolong en el manegjo de la der matitis
atopica recalcitrante (A Trial of Oolong Teain the
Management of Recalcitrant Atopic Dermatitis)

Uehara M, SugiuraH, y Sakurai K

Archives of Dermatology 2001; 137 (1): 42-43

El tratamiento de la Dermatitis Recalcitrante Atdpica
(DAR) es generalmente efectivo en los casos leves pero
hay muchos pacientes en los que € tratamiento de esta
enfermedad es falido y no provee beneficios adecuados.
Estudios recientes en animales muestran que la
administracion ora de té (verde, oolong 0 negro),

suprime las reacciones dérgicas de tipo | y 1V, por lo que
seinvestigd su uso en d tratamiento de la DAR.

En e departamento de dermatologia de la Universidad
Médica de Shiga (Japon) se evaluaron 121 pacientes de
entre 16 y 58 afios con dermatitis atOpica refractaria.
Estos pacientes recibieron previamente tratamientos
esténdar (corticoides topicos, anti-histaminicos orales)
durante por lo menos 6 meses. Dd total de pacientes 20
presentaban un caso leve, 74 eran casos moderadosy 27
eran severos.

L os pacientes recibieron té oolong 3 veces a dia después
de las comidas, durante 6 meses. S fotografiaron 2 6 3
zonas representativas de la piel a ingreso, al mesy alos
6 meses; también se evalud laintensidad del prurito a
mesy alos 6 meses en una escala de mejoria marcada
con los niveles de moderada, leve, sSin cambios o
empeoramiento.

De todos | os pacientes, 118 terminaron € estudio y tras 1
mes la mejoria de las |esiones marcada 0 moderada fue
del 63%, notandose los efectos beneficiosos después de 1
0 2 semanas del inicio del tratamiento. Se obtuvieron
respuestas positivas tras 6 meses en 54%, no se
reportaron efectos adversos ni ateraciones en examenes
de laboratorio de rutina.
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De estos resultados es razonable considerar €l beneficio
del t€ oolong en & manegjo de laDAR en agunos
pacientes. Aunqgue los conocimientos farmacol 6gicos de
los efectos del té son limitados, los estudios en animales
demuestran que la fraccion de polyphenol del té fuela
principa responsable de la supresion pasiva de la
anafilaxia cutanea. Los autores concluyen que la eficacia
tergpéutica del té oolong en @ tratamiento de la
dermatitis atOpica estaria en las propiedades del

polyphenol.

Cabe mencionar que € estudio no se hizo en forma
aeatoriani con grupo control, y que los métodos de
control de eficaciadel tratamiento (fotografias y escalas
subjetivas) son poco confiables.

Traducido y editado por César Rafael Conti

Integridad de losreportes de seguridad en ensayos
clinicos aleatorios, evaluacion de 7 areas medicas
(Completeness of safety reporting in randomized trials, an
evaluation of seven medical areas)

loannidis JP, Lau J

JAMA 2001, 285 (4): 437-443

Los autores redizan un meta-andisis sobre laintegridad
de los informes de seguridad de medicamentos que
forman parte de ensayos clinicos aeatorios.

Contexto: Los ensayos clinicos aeatorios con un tamafio
de muestra adecuado ofrecen la oportunidad de
determinar la frecuenciay severidad de eventos adversos
(EA) ocasionados por & consumo de medicamentos
nuevos de forma controladay efectiva. En generd, los
datos sobre la seguridad de los féarmacos son dispersos.

Método: Se analizaron 192 ensayos clinicos aeatorios
gue incluian informes de seguridad de medicamentos;
s0lo seincluyeron estudios en los que € tamafio de la
muestra era superior a 100 pacientes y en los que habia
un minimo de 50 pacientes en cada grupo de estudio. En
total los estudios afectaron a 130.074 pacientes que
recibieron tratamientos en 7 areas médicas: 1) tratamiento
dd VIH; 2) antibidticos (ATB) parasinusitis aguda; 3)
tromboliticos para infarto agudo de miocardio (IAM); 4)
antiinflamatorios no esteroides (AINES) para Artritis
reumatoide (AR); 5) Hipertension arterial (HTA) en
ancianos; 6) tratamiento del Helycobacter pylori con
ATB; y 7) descontaminacion selectiva del tracto
gastrointestinal (Gl)

Principal medida de los resultados: Presencia de informes
especificos de EA, frecuenciay razones de retiro de la



medicacion debido a efectos toxicos, espacio asignado a
los informes de seguridad y variables que puedan
predecir € que se presente esta informacion.

Parametros cualicuantitativos evaluados: Se evaluaron
componentes cudlitativos y cuantitativos de los informes
de EA. Aunque es dificil especificar qué aspectos de
seguridad son més importantes, agunos probablemente
sean indispensables s € informe va a utilizarse con
propésitos clinicos. 1) los datos deben presentarse en
forma numérica, no en términos genéricos (“ pocos’,
“varios’); 2) los EA deben ser establecidos por frecuencia
y con escalas estandarizadas con graduaciones para
toxicidad y gravedad; y 3) los datos deben presentarse en
forma separada para cada tipo especifico de EA grave,
determinando € tipo de dafio involucrado.

Se seleccionaron dos componentes cualitativos: 1)
Cuando se informaba del nimero deretiradas y
suspension del tratamiento por toxicidad, y cuando se
especificaba el nUmero de personas afectadas por cada
tipo especifico de EA; 2) Cuando la severidad de los EA
o alteraciones de | as pruebas de laboratorio estaban
definidas de forma adecuada (prueba de toxicidad).

La evauacion cuantitativa implica que se evalle €
énfasis dado en la publicacién sobre la seguridad de los
medicamentos. Asi se evalud € espacio utilizado parala
seccion de resultados comparado con €l espacio para
autores y auspiciantes.

Otros parametros que pueden afectar la seguridad de los
informesincluyen: 1) s los estudios de comparacion de
dosis enfatizan la seguridad, 2) s se publican en revistas
de dto impacto, y s los articulos con resultados
significativos de eficacia usan menos espacio para
seguridad, 3) s los informes de seguridad fueron dando
més énfasis a los grandes ensayos clinicos, ensayos
clinicos prolongados o ensayos clinicos enmascarados, 4)
s @ organismo financiador, tipo de poblacion'y
locdizacion ddl estudio afectan € informe, 5) S la
seguridad fue menos enfatizada para medicamentos que
se han usado para otras indicaciones, y 6) S € primer
estudio, para nuevas indicaciones, enfatiza mas los
aspectos de seguridad.

Resultados: La severidad de los EA fue adecuadamente
definida en € 39% de los casos, |a toxicidad medida en
laboratorio en 29% de los ensayos clinicos, y sdlo & 46%
determind las razones para discontinuar € tratamiento
gue se relacionaban con la toxicidad.

Conclusién: Laevauacion de los informes de seguridad
gue se incluyen en ensayos clinicos aeatorios redizados
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en 7 éreas médicas diferentes revela que las publicaciones
incluyen datos sobre la seguridad inadecuados y
desordenados, la extension de lainformacidn varia
significativamente entre |as éreas estudiadas y en ninguin
caso fue dado en forma satisfactoria. Con la excepcion de
un trabgjo, € informe sobre la seguridad de los
medicamentos ocupé menos de una hoja.

En el 39% de los casos se informé adecuadamente de los
EA, lamayoria sin distincion de severidad. Los estudios a
largo plazo ponen menos énfasisen los EA, y lamitad
falé en informar sobre los cambios en las pruebas de
laboratorio relacionadas con seguridad.

Se sabe que los ensayos clinicos incluidos en esta
evaluacion poseen limitaciones para proveer informacion
de EA. Pueden no aparecer EA importantes que ocurran
en una frecuencia menor igud a 1/1000 pacientes. Con
frecuencia, EA importantes no son reconocidos hasta
muchos afios después, cuando € medicamento es
utilizado extensamente. Sin embargo, los ensayos clinicos
aleatorios serian lamejor herramienta para estudiar la
severidad y la frecuencia de EA comunes de un nuevo
medicamento en una forma controlada. Los autores
concluyen que los estandares para reportar la seguridad
de medicamentos en ensayos clinicos al eatorios deberian
ser revisados para su mejor adecuacion.

Traducido y editado por César Rafael Conti

Efectos neuropsicologicos de la epilepsiay los
farmacos anti-epilépticos (Neuropsychological effects of
epilepsy and antiepileptic drugs)

Kwan P, Brodie MJ

The Lancet 2001; 357: 216-22

En estarevision se analizan las consecuencias deletéreas
cognoscitivas y de comportamiento que se derivan de la
epilepsiay su tratamiento. Serediza un andlisis
multifactoriales de neuropatol ogias subyacentes,
descargas neurondes ictiales o interictiaes, plétora de
férmacos antiepilépticos y factores psicosociales.

Los farmacos pueden empeorar € funcionamiento
neuropsi col 6gico, pero su efecto positivo sobre € control
de las crisis puede mgiorar € conocimiento y la conducta.
En cada persona se debe confirmar individualmente el

tipo de criss de que padecen para adecuar su tratamiento.
Vermeulen y colaboladores revisaron 89 estudios
publicados en un periodo de 25 afios y concluyeron que la
mayoria de estos estudios no poseen una metodol ogia
estandar de disefio que permita estudiar los efectos
cognitivos adversos ligados a los agentes anti-epil épticos.



Se sabe que no existe una personalidad epiléptica
universa. Hay un amplio rango de diferencias bioldgicas,
psico-sociales y de patrones de crisis. Con relacién ala
locdizacion del foco se han sugerido una serie de efectos
cognitivos que se relacionarian con la funcion del &rea
anatomica afectada. Por gjemplo, laepilepsiade 16bulo
temporal se asocia a gran déficit de memoria, s € foco
temporal esizquierdo se asocia a déficit de memoria
verbal, pero s las crisis son del |6bulo derecho se asocian
a déficit de memoria visual. Diferentes patologias
subyacentes, aunque sea el mismo sitio anatdmico pueden
tener diferentes consecuencias cognitivas. La esclerosis
del hipocampo se asocia a mayores trastornos en la
inteligencia. Ademés, para una patologia dada, la
severidad del trastorno cognitivo se relaciona con la
extension de lalesion. Se han estudiado chicosy
adol escentes con epilepsia parcia refractaria causada por
malformaciones del desarrollo cortical y sevio quela
displasia cortical difusa se asocia a un deterioro
intelectual més severo que las lesiones circunscritas.

Descargas neuronales: las caracteristicasictiales
cognitivas o de comportamiento son bien reconocidas en
laepilepsade [6bulo temporal. La EEG provee
informacion importante sobre las caracteristicas ictiales
asi como de los patrones interictiaes, que se
correlacionan con manifestaciones del comportamiento
(mental, emociond, sensoria, motor, y/o autondmico)
observados en cada tipo de epilepsia. Los sintomas mas
comunes son miedo y ansiedad que pueden ser
confundidos con atagques de pénico. El mayor impacto de
las crisis sobre |a parte cognitiva, se debe probablemente
aladisrupcién de la descarga neurona de potenciacion a
largo plazo (Long-term potenciation) involucrada en e
aprendizagje. Los individuos con crisis generdizadas
tienden a tener menor capacidad para mantener la
atencion y menor capacidad intelectua que los que tienen
criss focales, mientras que las crisis generalizadas de
ausencias son menos dafiinas que las crisis tonico-
clonicas.

Farmacos anti-convulsivantes: estudios recientes en nifios
han demostrado que € tratamiento anticonvulsivante
puede tener consecuencias adversas cognitivas,
especiamente en pacientes con politerapia. Un estudio
encontrd que la carbamazepina en monoterapia posee un
leve efecto negativo sobre las funciones cognoscitivas y
psicomotoras, pero se torna importante cuando se
adiciona a otro tratamiento. Otro estudio demostro que la
reduccion del nimero de anticonvulsivantes, o cambios a
monoterapia, producen una mejoradel conocimiento y
comportamiento. El aumento de la neurotoxicidad con la
politerapia es comunmente atribuido a interacciones
farmacocinéticas (metabolismo hepético). Aunque
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también se observd neurotoxicidad por interaccion
farmaco-dinamica (carbamazepinat+lamotriging). Otro
factor que influye en la aparicion de efectos adversos
cognitivos es la ata concentracion de droga circulante.

El fenobarbital puede producir efectos adversos doss-
dependientes de tipo cognitivo y conductua (en la
vigilanciay atencion, tiempo de reaccion, memoria
reciente y coeficiente intelectual). En ensayos clinicos a
doble ciego controlados con placebo en nifios con
convulsiones febriles, se observé una correlacion
negativa entre las concentraciones de fenobarbital y los
patrones cognitivos. Los efectos adversos del fenobarbital
sobre € lengugje aprendido pueden persistir durante la
edad escolar. Ademés, € fenobarbital puede producir
sindrome hiperkinético en chicosy puede agravar otros
trastornos del comportamiento por causar hiperactividad,
letargia, irritabilidad y depresion. La fenitoina puede
causar trastornos dosis-dependientes en la concentracién,
memoria, velocidad mental, funciones visuomotorasy la
inteligencia. El entusiasmo inicia de los efectos

psi cotrdpicos positivos de la carbamazepina se
fundamento en estudios con serios problemas

metodol dgicos. Estudios més recientes han hallado
algunos efectos adversos cognitivos y psicomotores
aribuibles a metabolito epoxi-carbamazepina. Sin
embargo, cuando la carbamazepina se administraa

paci entes reci entemente diagnosticados, 10s trastornos
cognitivos desaparecen en 4 semanas, sugiriendo un
desarrollo de tolerancia a | os efectos adversos cognitivos
agudos. El &cido valproico muestra un buen perfil sobre
laconductay e comportamiento, Sin embargo puede
afectar la atencion, las funciones visuomotoras,
mecanismos complejos de decision y lavelocidad
psicomotora. Se han reportado unos cuantos casos que
describen un parkinsonismo reversible y trastornos
cognitivos con € uso cronico. Al igua que otras
benzodiacepinas, € clonazepamy € clobazam pueden
causar sedacion, dificultades cognitivas, mareosy
trastornos de comportamiento (disminucion de la
atencion, hiperactividad, irritabilidad y agresion) sobre
todo en nifios.

Datos previos revelaban efectos adversos cognitivos
mayores para fenitoina con respecto a carbamazepina o
acido vaproico, sin embargo d andisis de numerosos
estudios no pudo revelar diferencias estadisticamente
significativas, sobre todo cuando son excluidos de los
estudios |os pacientes con concentraciones tdxicas de
fenitoina en suero (>120umol/L).

Nuevos farmacos antiepilépticos: Aunque |os datos sobre
los nuevos antiepil éticos son limitados, |as evidencias
iniciales sugieren un mejor perfil en la parte cognitivay



de comportamiento. Estudios en voluntarios sanosy en
pacientes epil épticos con lamotrigina no han mostrado
efectos adversos cognitivos. La vigabatrina es una de las
més estudiadas y en la mayoria de |os ensayos clinicos
controlados harevelado no dterar la parte cognitivani el
estado de animo. Sin embargo, se ha descrito agitacion,
hiperkinesiay sintomas paranoides y psicoticos en nifios.
La mayoria de los estudios con gabapentina revelan que
no altera la parte cognitiva ni del estado de animo,
aungue existen informes de comportamiento agresivo y
de hiperactividad, sobre todo en nifios con discapacidades
parae aprendizaje. En ensayos clinicos controlados
donde se ha usado € topiramato como terapia
coadyuvante se han producido trastornos cognitivos y del
comportamiento (trastornos en la concentracién y en la
memoria, lentitud mentd y dificultades en hdlar las

pal abras adecuadas). Investigaciones recientes hallaron
escasas ateraciones cognitivas cuando las dosis iniciaes
de topiramato eran de solo 25 mg y se incrementaban
suavemente. Latiagabina es otro agente utilizado como
coadyuvante, y se ha demostrado que las alteraciones
cognitivas carecen de importanciaclinicas lasdoss
iniciales son bgjas (56mg/d) y se van incrementando
suavemente. Existen muy pocos estudios sobre |os
efectos negativos cognitivos o del comportamiento con
oxcarbamacepina. La zonisamida puede producir leve
somnolencia, confusién, pensamiento lento o0 anorma,
nerviossmo y fatiga. El levetiracetam se ha asociado a
somnolenciay amareos, en un ensayo clinico pegquefio
usando levetiracetam como terapéutica coadyuvante no se
han observado cambios psicomotores o de memoria

El autor concluye que lamejor apreciacion de las
dimensiones del complejo conocimiento —
comportamiento de la epilepsia puede permitir un mejor
manejo de los pacientes. Las neuropatologias
subyacentes, |as descargas neuronales subclinicas e
ictiales, pueden tener efectos adversos en € conocimiento
y e comportamiento. Las discapacidades psicosociaes
pueden ser acumulativas e irreversibles. Los efectos de
los farmacos anticonvulsivantes en cada paciente deben
controlarse individual mente. Ademés, |os pacientes con
inicio de la epilepsia en lanifiez pueden sufrir
desventgjas sociaes y educacionaes aunque la
enfermedad entre en remision en la vida adulta

Traducido y editado por César Rafael Conti

El aborto con Mifepristone fuera del hospital
académico urbano en India (Mifepristone abortion
outside the urban research hospital settingin India)
Kurus Coygji, Batya Eliu et dl.

The Lancet 2001; 357: 120-121
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El aborto con medicamentos ofrece esperanzas alos
paises en vias de desarrollo donde todavia lamorbilidad y
mortalidad por aborto es dta Los autores utilizaron
recetas del medicamento francés mifepristone-
misoprostol en dos clinicas ambulatorias de planificacion
familiar en @ &rea urbana (n=600) y en un hospital rura
(n=300) en India. Un 4% de las mujeres residentes en
areaurbanay 1% de las residentes en &rearura no
pudieron ubicarse para su evaluacion. En € resto de las
mujeres, e uso de la medicacion fue tan adecuado y los
resultados de su utilizacion fueron tan buenos como en
cuaquier &nbito europeo. Las mujeres del drearura
manifestaron menos efectos secundarios y tanto las
mujeres del arearural como urbana estuvieron satisfechas
con € resultado del aborto médico. El aborto médico
puede of recerse de forma segura, efectiva, y aceptable en
las clinicas ambulatorias urbanas y en los hospitales
rurales delaIndia

Traducido y editado por NUria Homedes

Estrategia parahacer modelosdereduccion de costes
farmacéuticos en el hospital (Modelling strategiesfor
reducing pharmaceutical costsin hospital)

Maclntyre CD, Sinduysake D y Rubin G

International Journal for Quality in Health Care 2001;
13: 63-69

Objetivos: Describir € uso 'y coste de farmacos en un
gran hospital y comparar € impacto en @ coste de
diferentes estrategias asociadas a la prescripcion de
farmacos.

Disefio: Se andlizaron datos retrospectivos de utilizacion
de farmacos y coste asociados a datos clinicos del
paciente'y del prescriptor durante noviembre de 1998
para proponer diferentes modelos de reduccion de costes.
Principales medidas de resultado: Impacto de las
diferentes estrategias en e control de costes.

Ambito: Un gran hospital de Sydney (Australia).

Resultados: El coste medio de farmacos por episodio
asistencial fue de $28. Dd total del coste, & 79% se
realizé por las unidades médicasy @ 14%/o par las
quirdrgicas. La oncologia represent6 42% de los costes
de farmacos y los pacientes ingresados el 91%. Aungue
los farmacos S 100 (farmacos caros y restringidos)
representaron un alto coste ($640 por episodio) solo se
utilizaron en 41 casosy € coste total de los S 100 fue
solo e 3,7% del coste de farmacos tota del hospital. La
categoria de farmacos més cominmente prescrita fueron
los antibidticos, prescritos en € 14% de los episodios



asistenciales y que representaron € 14% del coste total.
El siguiente grupo en coste fueron los antiul cerosos que
representaron € 7% de | os costes totales. Una reduccion
del 20% en e uso de antibidticos representaria un ahorro
cuatro veces mayor ($233.833pa) que un 20% de ahorro
de los farmacos S-1 00 ($61.392pa).

Discusion: Nuestro estudio sugiere que la reduccion del
uso inapropiado de farmacos de dta utilizacion, como los
antibidticos, puede ser mas efectivo para optimizar €
presupuesto en farmacos que intentar concentrarse
solamente en la reduccién del uso de farmacos de ato
coste. Ademés nuestro estudio sugiere que lamedicion
sisteméticadd patron de utilizacion de farmacos es un
elemento clave para las estrategias de control de costes.

Medicion de la préctica clinica en la esquizofrenia:
adhesion alas guias de dosificacion de antipsicéticos
(Performance measurements for schizophrenia: adherenceto
guidelinesfor antipsychotic dose)

Owen RR, Thrush CR, Kirchner JE, Fischer EPy Booth
BM

International Journal for Quality in Health Care 2000;
12: 475-482

Objetivo: Este trabajo describe € desarrollo, aplicacion y
evd uacion exploratoria de una medida de préctica clinica
basada en las guias de préctica clinica parala
dosificacion de antipsicéticos recientemente publicadas.

Disefio, anbito y participantes: la medida de préctica
clinicaparaevaluar s se siguen las recomendaciones de
dosificacion de antipsicéticos en € tratamiento de la
esquizofrenia aguda se calcul6 a ata hospitalariaen 116
paci entes con esquizofrenia que habian participado en un
estudio de 6 meses.

Principa medida de resultados: Se utilizo |la Escalade
Vaoracion Psiquiétrica Breve (Brief Psychiatric Rating
Scale BPRS) para evauar la severidad de los sintomas a
los sei's meses de seguimiento.

Resultados: Cas todos | os pacientes recibieron una
prescripcion de antipsicoticos fuera del rango
recomendado. Los modelos de regresion linea
demostraron, parala globaidad de la muestra, que la
variable medida de |la préctica clinica no se asociaba de
forma significativa con la severidad de los sintomas en €
seguimiento (resultados totales del BPRS). Sin embargo,
se observé una asociacion significativa en los pacientes
gue solo recibieron antipsicéticos por viaara (n=69).

L os pacientes que recibieron las dosis recomendadas
tenian medias gjustadas de BPRS totales més bajas que
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los pacientes que habian recibido dosis més altas
(P<0,05) 0 més bajas (P<0,05) de las recomendadas.

Conclusiones: Nuestros resultados sugieren que la
medida de préactica clinica basada en la dosificacion de
antipsicoticos puede ser Util para monitorear la calidad.
Eva Ga un aspecto modificable de atencidn que requiere
ser megjorado a nivel clinico y es probable que su mejora
repreente una mejora de los resultados clinicos. Se
necesitan mas investigaciones para confirmar nuestros
resultados y desarrollar y probar intervenciones para
mejorar la calidad de la atencion en la esquizofrenia que
incorporen esta medida de préctica clinica

Misoprostol y e embarazo (Misoprostol and
pregnancy)

Golberg AB, Greenberg MB y Darney PD

New England Journal of Medicine 2001; 344(1): 38-47

El Misoprostol es un andlogo de la prostaglandina E-1y
ha sido aprobado por la FDA parad tratamiento y la
prevencion de las Ulceras géstricas asociadas & uso de
anti-inflamatorios no esteroideos. Misoprosol se ha
convertido en un medicamento de uso frecuente en
gineco-obstetricia por su funcion en latonicidad uterinay
en ladilatacion del cervix uterino. El misoprostol es
efectivo para provocar ladilatacion cervica antes de la
cirugia, parala evacuacion del Utero en casos de muerte
intrauterina del embrion o dd feto, y paralainduccion
dd parto. Este medicamento se puede utilizar incluso
paratratar y prevenir lahemorragia postparto. Sin
embargo, en Estados Unidos no se ha aprobado € uso del
Misoprostol para ninguna de estas circunstancias. De
hecho |a etiqueta dice que este medicamento esta
contraindicado en & embarazo por su efecto abortigeno.
No obstante, la FDA reconoce que € uso de
medicamentos para circunstancias distintas alas
aprobadas puede ser una conducta médica apropiada,
racional y aceptada. Es bastante comun recetar
medicamentos no aprobados para el uso en mujeres
embarazadas y eso no se considera medicina
experimental, s hay una base cientifica que justifique su
utilizacion.

El objetivo de este articulo es revisar la evidencia que
apoya el uso del misoprostol en e embarazo. Revisala
farmacocinética,  mecanismo de accion, ladosis, la
eficacidad, y la seguridad del misoprostol en lamujer
embarazada; también utilizae esquemadd grupo
americano de prevencion para dar idea de lafuerzade las
recomendaciones.

Traducido y editado por NUria Homedes



Efectos indeseables asociados al uso temprano dela

dexametasona en nifios de muy bajo peso al nacer
(Adverse effects of early dexamethasone treatment in
extremely-low-birth-weight infants)

Stark AR, Carlo WA, et a.
New England Journal of Medicine 2001; 344 (2): 95-101

La administracion temprana de dosis dtas de
dexametasona puede reducir el riego de enfermedad
pulmonar crénica en nifios prematuros pero puede
ocasionar complicaciones. No se sabe s dosis més
moderadas pueden ser efectivasy provocar menos efectos
indeseables.

Una muestra de 220 nifios que nacieron con un peso de
entre 501 gr y 1000 gr y que fueron tratados con
ventilacion mecanica durante las primeras 12 horas de
vida fue dividida de forma aeatoria en dos grupos, un
grupo recibio dexametasonay a otro grupo sele
administré un placebo, bien através de ventilacion
asistida o hipercadmia permisiva (permissive
hypercapnia). La dexametasona se administro durante las
primeras 24 horas de vida en dosis de 0,15 mgrs por kg
de peso por dia durante tres dias, seguido de un periodo
de disminucion paulatina de la dosis de 7 dias. Lamedida
de impacto fue muerte o enfermedad pulmonar cronicaa
las 36 semanas de edad post-menstrud.

El riego relativo de muerte o de enfermedad pulmonar
crénica en nifios tratados con dexametasona comparado
con los que recibieron placebo fue 0,9 (intervalo de
confianza del 95% entre 0,8 y 1,1). Como d efecto de la
dexametasona no fue afectado por € tipo de ventilacion
utilizada, se juntaron los dos grupos que recibieron
dexametasonay los que recibieron placebo. Los nifios
gue recibieron dexametasona tuvieron una probabilidad
menor que los que estaban en € grupo placebo de recibir
suplementacidn con oxigeno en los primeros 28 dias de
vida (p=0,004) o de recibir mayor cantidad de
dexametasona (p=0,01), tuvieron mayor posibilidad de
tener hipertension (p<0,001), y tuvieron mayor
probabilidad de recibir tratamiento con insulina parala
hiperglicemia (p=0,02). En los primeros 14 dias hubo
mas casos de perforacion gastrointestinal en € grupo de
nifios que recibi6 tratamiento con dexametasona (13%
versus 4% en € grupo placebo, p=0,02). Los nifios
tratados con dexametasona tuvieron un peso més bagjo
(p=0,02) y un perimetro craneal mas reducido (p=0,04) a
las 36 semanas de edad postmenstrual.

En conclusion, la administracion temprana de
dexametasona a dosis moderadas en nifios prematuros no
tiene ninguin efecto sobre la probabilidad de muerte o de
enfermedad pulmonar cronicay se asocia con perforacion
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intestinal y retardo en @ crecimiento.

Traducido y editado por Nuria Homedes

Quimioprofilaxis antiplaquetaria para la prevencién
dela oclusion vascular y la muerte (Antiplatel et
chemoprevention of occlusive vascular events and death)

Therapeutics Letter 2000; 37

Los antiplaguetarios se utilizan para prevenir los efectos
cardiovasculares adversos. En esta revision, se hace un
resumen de los riesgos y |os beneficios de cuatro de los
medicamentos anti plaguetarios mas comunes:  acido
acetil-sdicilico (Aspiring), laticlopidina (Ticlid),
clopidogrd (Plavix) y dipiridamol (Aggrenox). La
evidencia cientifica esta basada en unarevision
sistemética publicada por ATC (The Antiplatelet Trialists
Collaboration) en 1994.

El estudio concluye que los beneficios de la
quimioprofilaxis antiplaquetaria primaria, es decir en
pacientes que no tienen enfermedad vascular, no exceden
los riesgos. En cambio en € caso de la quimioprofilaxis
secundaria e estudio concluye que:

- El &cido actil sdicilico en dosis entre 80 y 325 mg
diarios previene la oclusion vascular en los pacientes
que padecen la enfermedad. Hay poca evidencia de
gue dosis superiores a 325 mg aporten mayores
beneficios.

- En pacientes dérgicos d &cido acetil sdicilico debe
utilizarse otro tipo de antiplaquetario.

- Antes de escoger otro agente antiplagquetario se deben
tener en cuenta las caracteristicas del paciente, los
beneficios, dafios y costes de los mismos.

- Lacombinacion de &cido acetil salicilico con otros
antiplaguetarios ha de estudiarse con mayor
profundidad.

Traducido y editado por Nuria Homedes

Efectosdel extracto de Ginseng G 115 estandar dizado
en pacientes con bronquitis. Un estudio piloto,
compar ativo, aleatorio (Effects of the standardised
ginseng extract G115 in patients with chronic bronquitis: A
nonblinded, randomised, comparative pilot study)

Scaglione F, Weiser Ky AlessandriaM

Clinical Drug Investigation 2001; 21 (1): 41-45

El objetivo del estudio esinvestigar S € extracto de
Ginseng G115 reduce la concentracion bacteriana en
pacientes con un ataque de bronquitis aguda. El disefio



ddl estudio fue un estudio piloto, aestorio, comparativo,
no ciego. El estudio sellevé acabo en Milan con 75
pacientes con atague de bronquitis crénica

L os pacientes recibieron tratamiento con dos dosis diarias
de 875 mgrs de amoxicilinay 125 mgrs de &cido
clavulanico (clavulanic acid) durante un periodo de 9

dias. Los pacientes se distribuyeron de forma aeatoria en
dos grupos, uno de los grupos (n=37) recibi6 solo €
tratamiento antibacteriano mientras que alos dd otro
grupo (n=38) se les afladid 100 mgrs de extracto de
ginseng por un periodo de 9 dias.

S6lo se pudieron evaluar 44 pacientes y se observaron
diferencias sgnificativas entre |os dos grupos en los dias
4,5, 6y 7 aunque no hubo grandes diferencias en € dia
8. El tiempo medio que tardd cada grupo en llegar a
momento en que no se encontraron bacterias fue
significativamente diferente (p = 0,0127) siendo mas
corto para el grupo gque tomaba antibacterianos y extracto
de ginseng G115 (mediana = 6 dias, media= 5,9 dias)
que € grupo tratado Unicamente con antibacterianos
(mediana= 7 dias, media= 6,7 dias).

En conclusion, € grupo que recibio extracto de ginseng
G115 quedo libre de bacterias més rgpidamente que &
grupo que solo recibid antibacterianos. El resultado

indica que complementar € tratamiento con ginseng
G115 puede tener efectos beneficiosos a reducir la
cantidad de bacterias en |os episodios de bronquitis aguda
en bronquiticos crénicos. Estos resultados pueden ser de
interés para pacientes en los que la diminacion de
bacterias es especialmente complicada.

Traducido y editado por Nuria Homedes

¢Por qué serecetan antibidticos a pacientes con
bronquitis aguda? Un andlisis post-intervencion (Why
are antibiotics prescribed for patietns with acute bronquitis?
A postintervention analysis.)

Hueston WJ, Hopper JE, Dacus EN, Mainous AG
Journal American Board of Family Practice 2000; 13(6):
398-402

L os médicos siguen recetando antibiéticos para e
tratamiento de la bronquitis aguda a pesar que muchos
ensayos clinicos demuestran que los beneficios derivados
de esta préctica son muy limitados. El objetivo de este
estudio era determinar las caracteristicas de los médicos y
los pacientes que contribuyen a que se receten
antibiéticos en casos de bronquitis aguda. Este estudio se
realiz en un contexto en que las recetas de antibidticos
habian disminuido de forma significativa mediante
esfuerzos paramejorar la calidad.
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La metodologia del estudio fue una revision retrospectiva
de historias clinicas, en un centro de capacitacién de
médicos de familia que habia llevado a cabo un proyecto
de mgoriade la cadidad consstente en disminuir las
recetas de antibidticos para la bronquitis aguda. Se
seleccionaron un total de 135 historiales clinicos de
pacientes que habian presentado un episodio de
bronquitis aguda sin otras complicaciones que
judtificasen la prescripcién de antibiéticos en los 18
meses previos a que se hicierad estudio. Sereviso la
sintomatol ogia de los pacientes, los resultados del
examen fisico, las caracteristicas del médico y del
paciente, y € tratamiento prescrito.

Treintay cinco pacientes (26%) recibieron antibioticos
parad tratamiento de la bronquitis aguda. Los adultos
recibieron antibi6ticos mas frecuentemente que los nifios
(34% vs 3%, p<0,001). El estudio demostré que los 20
sintomas diferentes estudiados y que los resultados del
examen fisico no estaban relacionados con |os habitos de
prescripcidn. Tampoco se pudieron detectar
caracteristicas propias de los médicos, o de su formacion,
que pudieran predecir S iban 0 no a recetar antibiticos.

En conclusién, en un contexto en € que se ha conseguido
disminuir la receta de antibidticos a través de un

programa de mejora de la calidad, no se detect6 evidencia
de que los prescriptores recetasen antibi6ticos a pacientes
gue presentasen ciertos sintomas o signos. Otros factores
no relacionados con la clinica parecen ser los que
determinan la receta de antibioticos.

Traducido y editado por Nuria Homedes

Eficaciay toleranciadetresregimenesdetratamiento
paraerradicar e helicobacter pylori. Un ensayo
clinico multicéntrico, a doble ciego, aleatorio (Efficacy
and tolerability of three regimensfor Helicobacter pylori
eradication. A multicentre, double-blind, randomised clinical
trial)

Bujanda L, Herrerias JM, et d.

Clinical Drug Investigation 2000; 21(1): 1-7

Lainfeccidn por helicobacter pylori juega un pape muy
importante en la enfermedad gastroduodenal . El citrato de
bismuto de ranitidina (RBC) en terapiatriple durante 7
dias es efectivo para e tratamiento del H. Filory. El
objetivo de este estudio era comparar la eficaciaen la
erradicacion y en latolerancia a tratamiento de tres
regimenes. RBC con claritromicinay amoxicilina; RBC
con claritromicina; y omeprazol con claritromicinay
amoxicilina. El disefio del estudio es un estudio
multicéntrico, prospectivo, deatorio, a doble ciego.



Un total de 154 pacientes que presentaban sintomas de
dispepsiay eran H. Pylori positivos se distribuyeron de
forma aleatoria en tres grupos. El primer grupo (RBCCA,
n = 53) recibio tratamiento con RBC 400 mg dos veces &
dia, més claritromicina de 500 mg dos veces d diay 1 gr
de amoxicilinados veces d dia. El segundo grupo
(RBCC, n=52) recibio tratamiento con RBC de 400 mg
dos veces a diay con claritromicina de 500 mg también
dosvecesd dia; y € tercer grupo recibié omeprazol 20
mgrs dos veces d dia, méas claritromicina 500 mg dos
veces d dia, y amoxicilinal gr dos veces d dia (OCA n
= 49). Laduracién dd tratamiento paralos tres grupos
fue de 7 dias. El diagndstico se hizo con biopsia del

antro, la prueba rapida de la ureasa'y se confirmao con €
test de aliento utilizando urea con carbono 13. El estatus
después dd tratamiento se hizo con € test de diento de
urea de carbono 13 un minimo de 28 dias después del
tratamiento.

No hubo diferencias significativas en las tasas de
erradicacion ni cuando se hizo € test de laintencién de
tratar (ITT) en 149 pacientes, ni cuando se analizo &
protocolo de tratamiento (PP) en 135 pacientes repartidos
en los tres regimenes de tratamiento. Las tasas de
erradicacion para I TT fueron del 82,6% (95% IC= 69,2-
92%) parael RBCCA; 82% (95% IC= 68,7-91,9%) para
RBCC; y 72,3% (95% |C= 57,7-85,6%) para OCA. Las
cifras correspondientes para el andisis PP fueron del
85,1% (95% IC= 71,1-93,1%) parael RBCCA; 83%
(95% 1C= 68,7-91,9%) para RBCC; y 73,2% (95% IC=
56,8-85,2%) para OCA. Todos los esquemas de
tratamiento fueron bien tolerados. Efectos indeseables
afectaron a 59 de los 154 pacientes (38%) e incluyeron
problemas gastrointestinal es de poca importanciay
problemas neurol égicos (ansiedad, insomnio y dolor de
cabeza). Los resultados sugieren que € mejor tratamiento
para erradicar el H. Pylori esla combinacion de RCB con
claritromicina con o Sn amoxicilina.

Traducido y editado por NUria Homedes

Eficaciay seguridad del PEG interferon alfa-2a (40-
kd) comparado con interferon alfa-2a en pacientesno
cirréticos con hepatitis C croénica (Efficacy and safety of
pegylated (40-Kd) interferon alfa-2a compared with

interferon alfa-2ain noncirrhoric patientswith chronic
hepatitis C)

Reddy KR, Wright TL, Shiffman M, et d.

Hepatology 2001; 33: 433-438

Laadministracién de interferon (IFN) tres veces ala
semana en pacientes con hepatitis C crénica se asocia a
una respuesta sostenida baja, que puede deberse en parte
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alaincapacidad del tratamiento para mantener
concentraciones de IFN capaces de disminuir la
multiplicacidn viral. Una molécula de interferon
modificada (PEG[40kd]IFN afa-2a) a afiadir con un
enlace covaente una ramificacion de una porcion de
glical polietileno de 40-kd (branched 40-kd polyethylene
glycol moiety) a interferdn alfa-2a presenta una
absorcion sostenida, un volumen de distribucion
restringido, y menor excrecion a compararla con una
moléculanorma de interferon afa-2a.

Ciento cincuentay nueve pacientes con hepatitis cronica
C participaron en un estudio aeatorio, se administraron
dosis ascendentes (45, 90, 180 y 270 microgramos) y se
compararon PEG(40kd) IFN afa-2a administrado una
vez por semanacon 3 MIU IFN afa-2aadministrada 3
Veces por semana durante un periodo de 48 semanas para
determinar cud eraladosisidea de PEG[40kd]IFN afa
2a para otros ensayos. La eficacidad se evalu6 através de
lamedicién de la concentracion de virus de la hepatitis C
después de 24 semanas de haber suspendido €
tratamiento. La respuesta viral sostenidaa
PEG[40kd]IFN &l fa-2a administrada semana mente fue
del 10% (45 microgramos=no significativa), 30% (90
microgramos, p=0,009), 36% (180 microgramos,
p=0,0006), y 29% (270 microgramos, p=0,004)
comparada con € 3% para e tratamiento con 3-MIU IFN
alfa-2a tres veces por semana. La aparicion de efectos
indeseables y de anormalidades de laboratorio fue muy
parecida en los dos grupos. En conclusion, la
administracion semanal de PEG[40kd]IFN afa-2a
0casiono una respuesta virol 0gica mas sostenida'y
present6 una seguridad muy parecida a interferon afa-2a
administrado 3 veces por semana. La dosis de 180
microgramos de PEG[40kd]IFN afa-2a parece ser la
dosisided.

Traducido y editado por NUria Homedes

La FDA aprueba dos medicamentos para €l
tratamientode VIH: Kaletray Trizivir (Two new agents
for HIV: Kaletra nad Trizivir)

Dobkin JF.

Infect Med 2000; 17 (12): 777-781

L os dos medicamentos nuevos que ha aprobado la FDA
son medicamentos a dosis fijas. Kaletra contiene
lopinavir, un inhibidor de la proteasa, junto con ritonavir
adosis bgas. El ritonavir bloquea & metabolismo del
lopinavir y asi consigue aumentar su concentracion.
Trizivir es una combinacion de tres medicamentos en
dosi's estandar: zodovudina, lamivudinay abacavir.
Kaletra parece ser tan efectivo como otros inhibidores de



la proteasa cuando se utiliza en pacientes sSin resistenciay
parecer ser bastante més efectivo que otros medicamentos
cuando se utiliza en pacientes que han desarrollado
resistencia. La recomendacion para usar Trizivir se basa
s0lo en lareduccién de dosis de dos pildoras dos veces d
dia a una pildora dos veces a dia (reemplaza a abacavir y
Convivir-zidovudinay lamivuding).

Ladosis aprobada de Kaletra es de tres cipsulas dos
veces a diacon comida. Si setoma el medicamento con
un aimento que contenga cantidades moderadas de grasa
se aumenta la exposicion d medicamento en un 48%
comparado con laingesta del medicamento en ayunas. El
productor recomienda que s se vaa administrar Kaetra
con neviparina o con efavirenz se aumente la dosis de
Kaletra en un 33% (a cuatro capsulas dos veces a dia).
Hay pocos estudios sobre la efectividad de la Kaletra
pero lo poco que se sabe parece indicar que es méas
efectivo. La efectividad de la Kaletra en € tratamiento de
pacientes que presentan resistencias a otros inhibidores
de las proteasas es bastante [lamativa.

Decidirse por usar Trizivir es mucho mésfacil. S €
reducir € nimero de comprimidos aumenta el
seguimiento del tratamiento y la satisfaccion del paciente,
€l uso de Trizivir es una aternativavdida. Sin embargo
e mango de ladergiao laaparicién de efectos
indeseables puede ser més dificil con Trizivir que usando
los 3 componentes por separado.

Traducido y editado por NUria Homedes

Atenolol y crecimiento fetal en embarazos
complicados con hipertensién (Atenolol and fetal growth
in pregnancies complicated by hipertension)

Lydakis C, Lip GY, Beever M y Beevers DG

American Journal of Hypertension 1999; 12 (6):541-7

El uso de atenolol durante e embarazo puede asociarse a
retardo en € crecimiento fetal, pero larelacion con €
trimestre en que seinicia e tratamiento, la duracion del
MisMO, Y SU USO COMO monoterapia todavia no esta claro.
Con € objetivo de comparar la monoterapia con atenolol
y otras monoterapias antihipertensivas en d resultado
obstétrico y fetal, y también con € objetivo de estudiar €
efecto de laduracidn del tratamiento se hizo un estudio
retrospectivo de 223 mujeres, con un total de 312
embarazos, en una clinica prenatal para hipertensas.
Setenta'y ocho embarazos (25%) fueron tratados con
monoterapia con atenolol, otros tipos de monoterapias se
aplicaron a 53 embarazos (17%), y 90 embarazos (28,8%)
recibieron tratamiento con mas de un compuesto. En 91
embarazos no se administrd ningun farmaco.
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Al comparar € uso de atenolol con otras monoterapias o
con tratamiento sin farmacos se documento que € uso de
atenolol estaba asociado con bajo peso a nacer y indices
ponderales més bgjos, con una tendencia a embarazos
mas cortos (<37 semanas) y mayor proporcion de nifios
pequefios con respecto ala edad gestacional. Los efectos
negativos del atenolol fueron peores en las mujeres que
empezaron € tratamiento en etapas tempranas del
embarazo y que tomaron € tratamiento por periodos més
largos.

En conclusién se debe evitar € uso ddl atenolol en los
primeros meses de embarazo y utilizarlo con precaucion
en las fases més tardias. El atenolol esta asociado con
retardo en e crecimiento fetal y la magnitud del retardo
depende de laduracion del tratamiento.

Traducido y editado por Nuria Homedes

Descenso delapresion arterial mediay restricciones
al crecimiento fetal en la hipertension gestacional:
metanalisis (Fall in mean arterial pressure and fetal growth
restriction in pregnancy hipertension: a meta-analysis)

Von Dadelszen P, Ornstein MP, et al.

The Lancet 2000; 355(9198): 87-92

Seinvestigo € crecimiento fetoplacentario y € uso de
medicacion antihipertensiva por via oral paratratar casos
de hipertension gestaciona leve y moderada. La
metodologia consistio en hacer un meta-andlisis con los
resultados de ensayos clinicos publicados. Se excluyeron
de los andisis primarios |os datos de estudios que
estadisticamente estaban muy Igjos del rango de
resultados esperados. El cambio en la presion arteria
media del grupo (MAP) desde que se incorporaron a
estudio hasta que dieron aluz se comparé con los datos
de crecimiento fetoplacentario.

Las diferencias mas grandes en la MAP se asociaron con
una mayor proporcién de nifios nacidos a término pero de
bajo peso (small for gestational age-SGA) y menor peso

a nacer. No se observo ninguna relacion con € peso de la
placenta.

Conclusion: Las caidas de la presion arteria mediaa
través de medicamentos puede aterar € crecimiento
fetal. Dada la escasez de beneficios parala madre, se
necesitan mas estudios para determinar los beneficios y
riesgos paralamadre y para e feto de la terapia anti-
hipertensiva en casos de hipertension leve y moderada.

Traducido y editado por Nuria Homedes



Cosasatener en cuenta al seleccionar laterapia anti-
hipertensiva en mujeres diabéticas embar azadas
(Selecting antihypertensive threapy in the pregnant woman
with diabetes mellitus)

Conway DL, Longer O
Journal of Maternal and Fetal Medicine2000; 9(1): 66-9

Hay muchos factores a tener en cuenta a escoger una
terapia anti-hipertensiva parala mujer diabética
embarazada. El objetivo es evitar efectos indeseables para
e feto y optimizar e impacto en lamadre, tanto a corto
como alargo plazo. Este articulo examinala literatura
existente para definir € objetivo de la terapia anti-
hipertensiva durante e embarazo y la compara con la
literatura que discute los objetivos de |a terapia anti-
hipertensiva en e caso de la diabetes. El articulo integra
esta informacion para presentar opciones disponibles en

el tratamiento de mujeres embarazadas que son diabéticas
e hipertensas.

Traducido y editado por Nuria Homedes

Efectosadver sosasociados con €l coste compartido en
la prescripcion de medicamentos entr e per sonas
pobresy ancianos (Adverse events associated with
prescription drug cost-sharing among poor and elderly
persons)

Tamblyn R, Laprise R, et d.

JAMA 2001, 285 (4): 421-429

Contexto: El incremento de costos de lamedicacion y las
inequidades en & acceso alos medicamentos son objeto
de discusién en Estados Unidos y Canada. El control del
gasto en medicamentos a través de compartir € coste de
la prescripcion entre personas mayores y personas pobres
es un asunto de debate porque se conoce poco sobre €
impacto que puede tener en la salud de estos subgrupos.

Objetivos: Determinar € impacto de la introduccion de
medidas de coste compartido de prescripcion en € uso de
medicamentos esenciales y de medicamentos no tan
esenciales entre personas mayores y beneficiarios de
servicios de salud financiados por € Estado; y
documentar variaciones en la frecuencia de consultas de
emergenciay de efectos adversos asociados ala
reduccién en e uso de medicamentos antes y después de
laimplementacion de esas politicas.

Disefio y marco de trabgjo: Andlisis de series temporaes
de datos desde 32 meses antes a 17 meses después de la
introduccion de la prescripcién coaseguraday de las
politicas de coste compartido en 1996 en Quebec. Se
desarrollaron estudios de cohortes separadamente, €

control 10 meses antes del desarrollo de las politicasy
una vez implementadas |as politicas para estimar €
impacto de la reforma del medicamento en los efectos
adversos.

Participantes: Muestra aleatoria de 93.950 personas
mayoresy 55.333 adultos beneficiarios de financiamiento
estatal de los servicios de salud.

Principales medidas de resultados: Media diaria del
nimero de medicamentos esenciales y menos esenciales
usados por mes, visitas a departamento de emergenciasy
efectos adversos graves (hospitdizacion, vista de
enfermeriad paciente y mortdidad) antesy después del
desarrollo de las politicas.

Resultados: Tras laintroduccion del coste compartido, €
uso de medicamentos esenciaes se redujo en un 9,12%
(95% IC 8,7%-9,6%) en personas mayoresy en un 14,42
(95% IC 13,3%-15,6%) en los beneficiarios de servicios
de financiacion estatal; @ uso de medicamentos menos
esenciales decrecio en un 15,14% (95% IC 14,4%-15,9%)
y en un 22,39% (95% IC 20,9%-23,9%),
respectivamente. La frecuencia (por 10.000
personas/mes) de graves efectos adversos asociados a las
reducciones en € uso de medicamentos esenciales se
incremento desde 5,8 en la cohorte de control antes del
desarrollo de las politicas hasta €l 12,6 en la cohorte de
personas mayores seguidas después del desarrollo de las
politicas (un incremento neto de 6,8 95% IC 5,6-8) y
desde 14,7 a 27,6 en de medicacién del sistemade
servicios de financiacion estatal (un incremento neto del
12,9 95% IC 10,2-15,5]. Lafrecuenciade visitas a
departamento de emergencias, relacionadas con las
reducciones en € uso de medicamentos esenciales,
también se increment6 en € 14,2% (95% IC 8,5-19,9) por
cada 10.000 persona/mes en personas mayores (cohorte
de control antes de la politica, 32,9; cohorte después de la
politica, 47,1) y en un 54,2% (95% IC, 33,5-74,8) entre
los beneficiarios del sistema de servicios de financiacion
estatal (cohorte de control antes de la politica, 69,6;
cohorte después de la palitica, 123,8). Estos incrementos
Se deben principalmente a un incremento en la proporcion
de beneficiarios que redujeron su uso de medicamentos
esenciaes. Las reducciones en e uso de medicamentos
menos esenciaes no se asocio con un incremento de
riesgo ni de los efectos adversos ni de la frecuencia de
visitas al departamento de emergencias.

Conclusiones: En este estudio, € incremento de costo
compartido por la prescripcion de medicamentos en
personas mayoresy beneficiarios de servicios de
financiacion estatal fue seguido de reducciones en € uso
de medicamentos esenciales, y se asocié a una mayor



frecuencia de eventos adversos gravesy de visitas a
departamento de emergencias.

Traducido y editado por Antonio Luis SAnchez

Interferony ribavirin versus solo interferon en el re-
tratamiento de hepatitis cr énica que previamente fue
refractaria al tratamiento con interferon. Un
metaandlisis de ensayos randomizados (I nterferon and
Ribavirin VsInterferon alonein there-treatment of chronic
Hepatitis C previously nonresponsive tointerferon)

CummingsK, Lee S, et al.
JAMA 2001; 285 (2): 193-199

Contexto: La hepatitis C es lamayor causade
enfermedad cronica hepética en Estados Unidos.
Numerosos ensayos han revelado que la terapia de
combinacion de interferon y ribavirina es méas eficaz que
la monoterapia con interferén para pacientes previamente
no tratados y para aquellos que recayeron después de
monoterapia con interferdn, pero su efectividad para
pacientes refractarios a una previa monoterapia con
interferén no esté clara.

Objetivo: Determinar la eficaciay seguridad del
interferdn y ribavirina versus solo interferon para e
tratamiento de pacientes con hepatitis C cronica que
previamente no respondieron ala monoterapia con
interferon.

Fuentes de datos. Una busqueda sistemética fue
desarrollada por medio del MEDLINE y del indice de
Science Citation para publicaciones desde 1996 hasta
diciembre de 1999. Una busqueda manud de referenciay
unarevison manua de las revistas relevantes de la
especialidad también fueron desarrdladas y se revisaron
las opiniones de expertos en hepatologia clinica

Sdleccion del estudio: Los criterios de inclusion eran
ensayos clinicos controlados, de asignacion aeatoria, que
comparasen interferén y ribavirina con solo interferony
que reportasen resultados viroldgicos y bioquimicos
después de un periodo de seguimiento. De los 50 estudios
identificados, se incluyeron en & andisis 12 de elos con
941 pacientes.

Extraccién de datos: Dos investigadores revisaron
independientemente |os ensayos con respecto alos
métodos, criterios de inclusion, exclusion y resultados.

L os desacuerdos se resolvieron mediante discusion. Los
datos observados incluian caracteristicas del estudio y de
los pacientes, y resultados virol 6gicos, bioquimicos e
histol6gicos. Un cuestionario de calidad de la evaluacion
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fue usado para puntuar |os estudios.

Sintesis de los datos: La respuesta viroldgicas parala
tergpia de combinacion fue del 14% (95% de intervao de
confianza [IC], 11%-17%), con una diferencia de riesgo
gue favorecia la terapia de combinacion en un 7% (95%
IC 2%-13%). El uso de interferén alfa-2a/2b y ribaviring,
1000 a 1200 mg/dia se asocio con respuesta viroldgica
del 18% y unadiferencia de riesgo del 16% (95% IC
11%-21%). Cuando se uso interferon afa-n/n3y una
dosis més baja de ribavirina (600-800 mg/dia) la
diferencia de riesgo fue del 0% (95% IC -7% a 7%). La
terapia de combinacion se asocid con mas efectos
adversos y con una mayor frecuencia de abandono de
tratamiento comparada con € tratamiento de interferén
COmMO monoterapia.

Conclusiones. Para hepatitis C crénicas refractarias a un
previo tratamiento monoterapico con interferdn, laterapia
de combinacién es mas efectiva que € retratamiento con
solo interferdn. Las frecuencias de respuesta permanecen
menores a 20%, aln en los subgrupos de mejor

respuesta, |0 que demuestra la necesidad de mejores
opciones terapéuticas.

Traducido y editado por Antonio Luis SAnchez

Desarrollo de agentes antimicrobiales en la era de
enfermedadesinfecciosas nuevasy reemergentes,y de
creciente resistencia a antibioticos (Development of
antimicrobial agentsin the era of new and reemergin
infectious diseases and increasing antibiotic resistance)
Cassdl G, Mekaanos J

JAMA 2001: 285 (5): 601-605

Durante las dos décadas pasadas han aparecido nuevas
enfermedades infecciosas y, enfermedades infecciosas
antiguas que se pensaba que estaban controladas han
resurgido. Los agentes infecciosos nuevosy re-
emergentes continuarén siendo una seria amenaza en €
siglo XXI. Lapredccién de que laamenaza de la
enfermedad infecciosa puede que no disminuya, se
sustenta en la evidencia de que los agentes infecciosos
causan muchas enfermedades crénicas y tipos de cancer
gue anteriormente eran de etiol ogia desconocida.
Ademas, la utilidad de los agentes antimicrobianos
existentes estd siendo rgpidamente erosionada, siendo
decisivo € baance afavor de patdgenos multiresi stentes
alos f&rmacos; ademas parecen ser pocos |os nuevos
tipos de medicamentos que actual mente estan en
desarrollo clinico. La necesidad de investigacion dirigida
haciael desarrollo de nuevos antibi6ticos nunca ha sido
mayor. Los avances en |as tecnologias de investigacion y



en la secuencia geondémica microbiana en la ultima
década han llevado aidentificar un nimero grande de
nuevos objetivos. La geondmica funciond y labiologia
integrada deben validar estos objetivos'y proveer mejores
oportunidades para €l desarrollo de nuevas terapias
efectivas, la mejora de técnicas diagnosticas y mejores
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herramientas para entender |as interacciones entre
patégenos y huéspedes.

Traducido y editado por Antonio Luis SAnchez



Conexiones con Otras Redes

El reporte de la Interagencia de Coordinacion (Quality
Interagency Coordination, QuIC), en € que se proponen
acciones federales para reducir los errores médicos y su
impacto, se puede consultar en:
http://www.quic.gov/report/errorst.pdf

A finales de febrero se aprobo en Esparia el Real Decreto
que regula"las normas de correcta elaboracion y control
de calidad de formulas magistrales y preparados
oficinales’. Se puede conseguir tras un registro gratuito,
en

http://www.medynet.com/elmedi co/derecho/2001/03/17/r
d 1752001.htm.

La organizacion Satellife (http://www.healthnet.org), esta
comprometida con la construccion de comunidades més
sanas en |os paises en desarrollo a partir del poder de las
tecnologias de informacion. Es posible acceder aforos de
discusion sobre Medicamentos Esenciales en e Mundo
en Desarrollo (E-farmacos para la version en espafiol, E-
med paralaversion en francés y E-drugs paralaverson
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inglesa). También es posible suscribirse a grupo sobre
Redes Internacionales sobre Centros de Informacion de
Medicamentos (INDICES: International Network on
Drug Information Centres). Para suscribirse a cualquiera
de estos grupos de discusion se ha de enviar un correo
electrénico a hnet@usa.healthnet.org

Los dos textos de discusion More Equitable Pricing for
Essential Drugs (Precios mas equitativos paralos
medicamentos esenciales) y Differential Pricing and
Financing of Essential Drugs (Financiamiento y precios
diferenciales de medicamentos esenciaes) preparados
respectivamente por laOMSy laOMC parad taler
organizado por € Consgo Mundid de la Sdud para
mejorar e acceso de |os paises menos desarrollados alos
medicamentos esenciales que se ha reunido en Hasoj er,
Noruega, del 8 d 11 de abril de 2001 estén disponibles en
PDF eninglésen:

www.global health.org/assets/pdf/ WHOA4. pdf y
www.global health.org/assets/pdf WTOA4.pdf




ndices

Prescrire Internacional Febrero 2001, Vol 10 (51)
Prescrire Internacional, P.O.Box 459 - 75527 Paris,
Cedex 11 Francia

Publicacion original en inglés. Direccidn eectronica:
internationa @prescrire.org

Editorial
Unamala gripe afectaa zanamivir

Productos nuevos

Medroxyprogesterona y tratamiento paliativo (nueva
indicacion): Sin ningin impacto en la calidad de vida

I nmunoglobulina humana anti-D (producto nuevo): Util
en obstetricia.

Metilfenidato y narcolepsia (nueva indicacion): Una
opcidén de segunda linea.

Repaglinida y diabetes (nueva preparacion): No tiene
ventgjas comparado con la glibenclamida

Toxina del botulismo tipo Ay el tratamiento del equinus
en nifios (nueva indicacion): Presenta ventajas.

Efectosindeseables

Dependencia hipnética: zolpidemy zoclipone: La
evidencia no responde a las expectativas anunciadas.
Estenosis pil6ricainducida por la eritromicina en nifios:
Evite la eritromicina en los nifios.

Revisiones

Lamivudina y hepatitis B cronica: El interferon afasigue
siendo la terapia de primera eleccion.

Antihipertensivos después de los 70: Empiece utilizando
diuréticos.

Tratamiento conductual para el insomnio cronico: Una
alternativa a la terapia medicamentosa.

La homeopatia no es efectiva en casos de influenza:
Resultados del estudio de Cochrane.

I nteracciones medicamentosas con inhibidores de la
reabsorcion de la serotonina: Especiamente cuando se
utilizan psicotrépicos antiguos.

Prescrire Internacional Abril 2001, Vol 10 (52)

Editorial
El factor novedoso

Productos nuevos

Los premios Prescrire 1999.

Leflunomiday artritisreumatoidea (producto nuevo):No
mejora el mango de la artritis reumatoidea.
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Emedastiney conjuntivitis al érgica (producto nuevo): No
recete este medicamento porque todavia no hasido bien
evaluado.

Irinotecan y cancer colorectal (nueva indicacion): Ofrece
pequefios beneficios y puede provocar efectos
secundarios severos.

Docetaxel para el cancer pulmonar que no esde células
pequefias (nuevaindicacién): Lapocaevidenciaexistente
no indica que tenga ventajas.

Celecobix en casos de osteoartritisy artritis reumatoidea
(nueva preparacion): Ni esmejor ni més seguraque otros
antiinflamatorios no esteroideos.

Efectosindeseables

Purpura trombética trombocitopenica inducida por
medicamentos: Especiadmente por ticlopidina
Omeprazoley sudoracién profusa: Un efecto secundario
poco frecuente.

Revisiones

Una mirada atras al afio 2000: El 80% de los
medicamentos nuevos no gportaron nada nuevo.
Tratamiento de la artritis reumatoidea: Revison delas
opciones medicamentosas y ho medicamentosas.
Losinhibidores del enzima que conviertela angiotensina
(ACE) y las coronariopatias: El ramiprimil disminuye d
nimero de muertes en el ensayo HOPE.

M edicamentosy Salud Vol 3 (2), 2000

Organo de Difusion de GAPURMED Universidad
Nacional de La Plata. Calle 60 y 120. C.P. 1900 La
Plata.

Editorial
¢Es necesario analizar el uso de farmacos? Por E.

Cermignani

Trabajos originales

Estudio de utilizacioén de medicamentos, JM. Arnauy A.
Vdlano

Farmacocinética de |os antibi 6ticos, Roberto Rule

Noticias breves
Troglitazona. Retiro del mercado
Cisapride: Retiro del mercado

Pasando revista
Recomendacionesy sugerencias
Congresos



