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Investigaciones

Rosuvastatina: ganador en las guerras de estatinas, sin perjuicio a la salud de los pacientes
(Rosuvastatin: winner in the statin wars, patients’ health notwithstanding)
Sidney Wolfe
BMJ 2015; 350:h1388
Traducido por Salud y Farmacos

En EE UU se gasta mas en rosuvastatina que en cualquier otra
estatina. Sin embargo, la evidencia de sus beneficios para la
salud siempre ha sido débil y cada vez hay mas pruebas de sus
efectos adversos. Sidney Wolfe explica por qué piensa que el
medicamento deberia haber sido retirada del mercado y por qué
no se debe utilizar

El afio pasado, la rosuvastatina (Crestor) fue el medicamento de
marca mas recetado en los EE UU, con 22,3 millones de recetas
y US$5.800 millones en ventas [1]. A nivel global, en el 2013,
sus ventas fueron de US$8.200 millones, el tercer medicamento
de marca con mayores ventas [2]. Dada la larga y persistente
falta de evidencia de que la rosuvastatina aporte beneficios
comparativamente superiores y la creciente evidencia de sus
riesgos, es l6gico preguntarse ;cémo ha sucedido esto? La
respuesta corta es que de entre todas las estatinas que hay en el
mercado, la capacidad de la rosuvastatina de reducir el colesterol,
miligramo por miligramo, es superior a todas los demas, un
hecho que las campafias publicitarias han explotado. Pero ¢que se
sabe sobre su capacidad para mejorar la salud, previniendo los
ataques cardiacos y los accidentes cerebrovasculares?

Menos evidencia de beneficio clinico desde la aprobacion
Cuando la rosuvastatina fue aprobada en los EE UU en 2003 para
reducir el colesterol, habia otras tres estatinas -simvastatina,
pravastatina, lovastatina- que ya habian obtenido el permiso de
comercializacion de la FDA para reducir el riesgo

cardiovascular, y en el 2004 se demostré que una cuarta, la
atorvastatina, aportaba ese beneficio clinico [3].

La rosuvastatina no logréd el permiso de comercializacion para
reducir el riesgo cardiovascular hasta 2010, y entonces sélo para
la prevencidn primaria de los ataques cardiacos y accidentes
cerebrovasculares. La aprobacién se basé en los resultados del
estudio JUPITER, que s6lo incluy6 pacientes con alteracion de
ambas lipoproteinas: el colesterol de baja densidad (LDL) <130
mg / dl (3,4 mmol /1) y la proteina C reactiva>2 mg/L (19
nmol / L) [4] y por lo tanto la generalizacidn de sus resultados es
limitada.

Otras criticas al estudio incluyen la preocupacion de qué tamafio
del beneficio del tratamiento podria haber sido exagerado al ser
interrumpido prematuramente [5]. Las simulaciones muestran
que cuando los ensayos se suspenden antes de lo planificado se
sobrestiman sistematicamente los efectos del tratamiento. Esto se
demuestra en los resultados de un estudio que compara el tamafio
del beneficio en 91 ensayos aleatorios controlados que se
detuvieron o truncaron tempranamente con el de 424 ensayos no
truncados; todos los ensayos estaban estudiando las mismas
preguntas de investigacion en la misma enfermedad. Los
resultados combinados mostraron que los ensayos que por
mostrar beneficios se detuvieron tempranamente "sobrestimaron
sistematicamente los efectos del tratamiento sobre el resultado
que precipitd la interrupcion temprana del estudio”,

especialmente en el caso de estudios que se pararon con menos
de 500 eventos clinicos [6]. Cuando Japiter se interrumpi6
tempranamente por los beneficios observados, el nimero
acumulado de eventos clinicos era de 393 [2]. El relativamente
mayor tamafio del beneficio observado en JUPITER comparado
con los otros ensayos con estatinas es casi seguro que, al menos
en parte, se debe a su interrupcién temprana. Un menor beneficio
podria verse superado por los riesgos de la rosuvastatina.

Para cuando en 2010 la rosuvastatina fue aprobada para la
prevencion primaria, las tres estatinas mas prescritas habian sido
aprobadas, después de multiples ensayos, para la prevencion
primaria y secundaria, incluso en pacientes con la fraccion LDL
del colesterol elevada, y habian mostrado beneficios
(atorvastatina, cuatro ensayos; pravastatina, tres ensayos, y
simvastatina, dos ensayos) [3].

Maés evidencia de riesgos

Ademaés de que la evidencia sobre el beneficio clinico de la
rosuvastatina es sustancialmente menos robusta que para las otras
tres estatinas, hay evidencia creciente de que el fArmaco también
conlleva un mayor riesgo de efectos adversos graves. Los
resultados preespecificados en el estudio JUPITER incluyeron no
s6lo los puntos finales cardiovasculares sino también diabetes de
nueva aparicién [2]. Irénicamente, esta medida de impacto
“esperanzadora” se incluyd porque un estudio anterior habia
encontrado que la pravastatina redujo los casos de diabetes de
nueva aparicion [7,8]. En JUPITER, sin embargo, hubo una
incidencia significativamente mayor (26%) de diabetes de nueva
aparicion en el grupo tratado con rosuvastatina en comparacion
con el grupo placebo.

Una reciente revision de 17 ensayos aleatorios con 113.394
pacientes que comparé el riesgo de diabetes de nueva aparicion
de las diversas estatinas corrobord este hallazgo [9]. El
tratamiento con rosuvastatina en comparacion con placebo, se
asocié con un aumento relativo del 25% en el riesgo de
desarrollar diabetes; la pravastatina se asoci6 con el riesgo mas
bajo, un incremento del 7%. Un estudio observacional anterior
con 240.000 pacientes que iniciaron el tratamiento con estatinas
también encontré que la rosuvastatina se asocid al mayor riesgo
de producir diabetes y la pravastatina con el mas bajo [10].

Las diferencias en la incidencia de diabetes de nueva aparicion
son probablemente causadas por los diferentes efectos
metabolicos de la rosuvastatina y la pravastatina. En otro estudio
aleatorizado de pacientes con colesterol alto, la rosuvastatina
aumento significativamente la hemoglobina glucosilada (HbA1c)
y los niveles de insulina en ayunas, y disminuy6 la sensibilidad a
la insulina, mientras que la pravastatina redujo significativamente
la HbA1C y los niveles de insulina en ayunas, y aument6 la
sensibilidad a la insulina [11]. Recientemente se ha concluido
una revision de la evidencia existente sobre los diferentes efectos
metabolicos de las diferentes estatinas [12].



La etiqueta/ ficha técnica de la rosuvastatina aprobada por la
FDA ahora dice: "En JUPITER, hubo una frecuencia
significativamente mayor de diabetes mellitus en pacientes
tratados con rosuvastatina (2,8%) comparado con los pacientes
tratados con placebo (2,3%)" [13]. El etiquetado/ficha técnica de
las otras estatinas se limita a afirmar que "se han reportado
aumentos en los niveles de HbAlc y de glucosa sérica en ayunas
con los inhibidores de la HMG-CoA reductasa".

Antes de que se aprobara la rosuvastatina se habian identificado
problemas serios. Public Citizen se opuso a la aprobacion de la
rosuvastatina en 2003 [14], y en 2004 solicité a la FDA que
prohibiera el medicamento debido a dos efectos adversos graves
[15]. El primero fue la rabdomiolisis. La rosuvastatina es la Gnica
estatina que antes de ser aprobada, durante los ensayos clinicos
aleatorizados y controlados, se vinculd a casos de rabdomidlisis.
Ni siquiera en el caso de la cerivastatina, finalmente prohibida
por los casos de rabdomidlisis, se habian detectado casos de
rabdomiolisis durante los ensayos clinicos previos a su
aprobacion. En un estudio reciente, realizado en el Reino Unido,
que involucro6 a 641.703 pacientes que fueron prescritos
diferentes estatinas, los que tomaron rosuvastatina tuvieron un
riesgo significativamente mayor de presentar la actividad de la
creatina fosfoquinasa anormalmente elevada comparado con los
pacientes tratados con grandes dosis diarias de otras estatinas
(simvastatina, pravastatina o atorvastatina) [16].

La segunda preocupacion seria fue la aparicion de problemas
renales durante los ensayos clinicos realizados antes de su
aprobacion. En ese momento, la rosuvastatina era la tnica
estatina que se habia asociado con proteinuria y hematuria. De
acuerdo con documentos de la FDA, “en el subgrupo de
pacientes positivos al test rapido [con varilla] de proteina y
sangre en orina, el porcentaje de pacientes con aumento de la
creatinina sérica de 30% respecto al valor basal fue de 14%,
16%, 24%, 33% y 41 % para los tratados con 5 mg, 10 mg, 20
mg, 40 mg y 80 mg de rosuvastatina, respectivamente. . . Estos
datos sugieren que algunos pacientes con mayores niveles de
proteinuria y hematuria pueden progresar a enfermedad renal
clinicamente relevante"[17].

Aungue la FDA rechazd nuestra peticion para prohibir la
rosuvastatina en 2005, la agencia estuvo de acuerdo en que:
"Ademas esporadicamente se observaron anomalias en la orina,
especificamente proteinuria y hematuria, que no se habian
detectado anteriormente en la revision de las solicitudes de
comercializacion de otras estatinas y que no se conocen como
efecto de clase, en un pequefio porcentaje de los pacientes
tratados con rosuvastatina, y su incidencia mas alta se produjo
con la dosis de 80 mg” [18].

Otras preocupaciones sobre los efectos renales de rosuvastatina
se observaron en un estudio aleatorizado financiado por
AstraZeneca que comparaba altas dosis de rosuvastatina con
atorvastatina en pacientes diabéticos con enfermedad renal
progresiva [19]. Aunque la rosuvastatina redujo la concentracién
de lipidos en plasma en mayor medida que la atorvastatina, el
estudio concluyd que "la atorvastatina parece tener efectos mas
renoprotectores.” “La excrecion urinaria de proteinas se redujo
durante un afio de tratamiento con 80 mg atorvastatina, sin
cambios significativos en las estimaciones de tasa de filtracion
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glomerular (FGe). En los pacientes que recibieron rosuvastatina
40 mg, sin embargo, "la excrecion urinaria de proteinas no fue
significativamente diferente de la linea de base, pero los
pacientes experimentaron una disminucion significativa del
valor inicial de FGe, y la duplicacién de la creatinina sérica y el
fallo renal agudo fueron mas frecuentes en este grupo” [19].

¢Por qué sigue siendo tan popular?
Dada la evidencia de mayor riesgo y menor beneficio clinico que
las otras estatinas ;como le ha ido tan bien durante tanto tiempo?

Una respuesta profética se puede encontrar en una editorial del
Lancet de octubre de 2003, "Las guerras de estatinas: ¢Por qué
AstraZeneca debe retirarse” [20]. Afirmé que el presidente
ejecutivo de AstraZeneca, Tom McKillop, "se ha comprometido
a hacer todo lo posible para persuadir a los médicos a prescribir
rosuvastatina, incluyendo el lanzamiento de una campafia de
promocion estimada en US$1,000 millones durante el primer
afio. "Tenemos que aprovechar el impulso’, él [McKillop] dijo en
una reunidn reciente de inversionistas. "Solo te dan una
oportunidad para lanzar un producto nuevo e importante. Esta es
nuestra oportunidad”. La editorial concluye: "Los médicos
deben decir la verdad a sus pacientes acerca de la rosuvastatina,
que en comparacion con sus competidores, la rosuvastatina tiene
una base de evidencia clinica inferior para su uso seguro.
AstraZeneca ha lanzado a su maquina de marketing de forma
demasiado dura y demasiado rapida. Es hora de que McKillop
desista de esta campafia sin principios".

McKillop respondio rapidamente, acusando a la revista de no
decir la verdad, y declarando a continuacion "Crestor es un
medicamento ampliamente estudiado y bien tolerado, con un
perfil de seguridad comparable al de otras estatinas
comercializadas, y tiene mayor capacidad para lograr que los
pacientes alcancen sus objetivos de colesterol que cualquier otro
producto administrado solo". Refiriéndose a la necesidad
insatisfecha de un tratamiento adecuado con efecto
hipolipemiante, McKillop declaré que "Con esta necesidad
médica convincente, es impensable que debamos desistir de
nuestros esfuerzos para lograr que este medicamento esté mas
ampliamente disponible para los médicos y pacientes"[21].

Apenas mas de un afio después, en diciembre de 2004, la FDA
tuvo que enviar una carta a AstraZeneca exigiendo que se pusiera
fin inmediatamente a un anuncio en el Washington Post que
contenia informacion falsa y engafiosa sobre los riesgos de
Crestor. El anuncio afirmaba que "Los cientificos de la FDA, que
son responsables de la aprobacion y el monitoreo de CRESTOR,
tan recientemente como el pasado viernes, han confirmado
publicamente que CRESTOR es seguro y eficaz; y que las
preocupaciones que se han planteado no tienen ninguna base
médica o cientifica", citando el sitio web de la FDA, que en
realidad no contenia tal informacion [22].

El anuncio fue en respuesta a un articulo del Washington Post
sobre la camparia de Public Citizen contra el medicamento, en el
que se discutian los problemas de seguridad que teniamos tanto
nosotros como la FDA [23]. En el articulo, Steven Galson,
director interino del Centro de la FDA para la Evaluacion e
Investigacion de Drogas, declaro que la FDA "ha estado muy
preocupada por Crestor desde el dia en que fue aprobado, y lo
hemos estado monitoreando cuidadosamente”. Ademas declaro



que la agencia “tiene las mismas preocupaciones con Crestor que
Public Citizen".

La carta de la FDA para AstraZeneca decia: "El anuncio 'de
seguridad del paciente' hace falsas o engafiosas afirmaciones de
seguridad que minimizan los riesgos asociados con Crestor,
sugiriendo con ello que Crestor es mas seguro de lo que ha
demostrado la evidencia sustancial o la experiencia clinica
sustancial”. La agencia escribi6 a la compafiia de nuevo al afio
siguiente sobre las "pretensiones de superioridad engafiosas” de
Crestor que aparecian en otros materiales promocionales [24].

Cuando las patentes para simvastatina, pravastatina y
atorvastatina expiraron, el incremento de recetas de los
medicamentos genéricos rapidamente iguald o superd los fuertes
descensos en medicamentos de marca (datos de IMS Health). La
patente de rosuvastatina expira en 2016, y con ella la necesidad
de AstraZeneca para promocionarla. Pero por el bien de la salud
publica, debemos esperar que las desventajas de la droga den
lugar a una fuerte disminucion de su uso antes del préximo afio.
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“El grupo de farmacos llamados Inhibidores Selectivos de la
Recaptacion de la Serotonina (ISRS) se comercializo a finales de
los 80s, casi dos décadas después de que se empezara a hablar de
estos medicamentos. Este atraso se debié a la basqueda de una
indicacion. Hasta entonces, no habian demostrado ser (tiles para
patologias lucrativas como la obesidad o la hipertensién. La idea
que habia surgido en la década de 1960 de que la concentracion
de serotonina pudiera ser inferior a lo normal en los pacientes
deprimidos [1] habia sido rechazada [2] y en los ensayos
clinicos, los ISRS habian proporcionado peores resultados que
los antidepresivos triciclicos para tratar la depresion severa
(melancolia) [3,4,5].

Cuando a principios de los 80s comenz6 a surgir una
preocupacién acerca de la dependencia que generaban los
tranquilizantes, se intenté suplantar a las benzodiazepinas con un
farmaco serotoninérgico, la buspirona, promovida como
ansiolitico que no causa dependencia. Esto fracaso [6]. Al
parecer los pacientes querian efectos tranquilizantes inmediatos y
que los médicos esperaban que produjeran dependencia. No fue
posible limpiar la marca “tranquilizante”.

En su lugar, las compafiias farmacéuticas promocionaron los
ISRS para tratar la depresion, a pesar de que eran menos
efectivos que los antiguos triciclicos, y vendieron la idea de que
la depresion era la enfermedad de base que estaba detrés de las
manifestaciones superficiales de la ansiedad. La estrategia fue un
éxito extraordinario, al centrarse en la idea de que los ISRR
devolvian los niveles de serotonina a la normalidad, una nocion
que mas tarde se transformé en que un desequilibrio
neuroquimico. No habia una narrativa comparable para los
antidepresivos triciclicos.

El mito de la serotonina

En los 90, ninguin académico podia vender la idea de la
disminucién de serotonina. Estaba claro que no habia correlacion
entre la potencia de la inhibicion de la recaptacion de serotonina
y la eficacia de los antidepresivos. Nadie sabia si los

ISRR aumentaban o reducian los niveles de serotonina; alin no
se sabe. No habia ninguna evidencia de que el tratamiento
corrigiese nada [7].

La responsabilidad de convencer a la gente de la necesidad de
restaurar la serotonina a niveles normales recayé en los
representantes de los pacientes y en las asociaciones de
enfermos. El cuento de la disminucién de la serotonina se
enraizo, de hecho, en el dominio puablico mas que en el &mbito
psicofarmacoldgico. La concepcién que el pablico tenia de la
serotonina era parecida a la nocidn freudiana de libido — difusa,
amorfa, e incapaz de explorarse — una pieza prototipica de
chatarra intelectual [8]. Cuando los investigadores usaban este
lenguaje era para como simbolo de ciertas anomalias fisiolégicas
que casi todos pensaban que tarde o temprano se encontrarian
para explicar la fisiopatologia de la melancolia, aunque no
necesariamente de la “depresion” leve.

El mito coopt6 al mercado de la medicina alternativa. Los
materiales y consejos provenientes de estas fuentes siempre
animaban a la poblacion a comer alimentos o participar en
actividades que aumentasen sus niveles de serotonina, lo que, a
su vez, reforzaba la validez de usar antidepresivos [9]. EI mito
también capturd a psicologos y otros profesionales, quienes
aprovecharon la ocasidn para intentar explicar la importancia
evolutiva de la depresion en términos del funcionamiento del
sistema serotoninico [10]. Las revistas y los editores aceptaban
libros y articulos que promovian esa teoria porque la idea
equivocada de que los niveles de serotonina eran bajos en
pacientes deprimidos estaba bien establecida, y al hacerlo
promovian la venta de antidepresivos.

Por encima de todo, el mito capturd a médicos y pacientes. Para
los médicos era una forma de comunicarse rapidamente con los
pacientes. Para los pacientes, la idea de corregir una anormalidad
tenia una fuerza moral que se podria esperar que superara los
recelos que algunos hubieran podido tener al consumir
tranquilizantes, especialmente cuando el mensaje se transmitia de
forma atractiva indicando que la afliccién no es una debilidad.

Distraccion costosa

Mientras tanto otros se marginaron menos costosos y mas
efectivos. El éxito de los ISRR retir6é del mercado a los antiguos
antidepresivos triciclicos. Esto es un problema porque los

ISRR nunca han sido capaces de demostrar eficacia en las
depresiones asociadas a un alto riesgo de suicidio (melancolia).
Los estados de nerviosismo que los ISRR tratan no se asocian a
un mayor riesgo de suicidio [11]. El interés en los

ISRR supuso también el abandono de la bisqueda de verdaderas
alteraciones bioldgicas relacionadas con la melancolia (como las
teorias del exceso de cortisol); los ISRR no son efectivos en los
trastornos emotivos con exceso de cortisol [12].

Mas de dos décadas después, el nimero de antidepresivos
prescritos anualmente es ligeramente superior al nimero de
personas que residen en el mundo occidental. La mayoria de las
prescripciones (nueve de cada 10) son para pacientes que tienen
dificultades para dejar el tratamiento; mas o menos, una décima
parte de la poblacion [13,14]. A estos pacientes cominmente se
les aconseja que continden el tratamiento precisamente porque
sus dificultades para dejarlo indican que lo necesitan, igual que
un paciente diabético necesita insulina.

Mientras tanto, algunos estudios que sugieren que la ketamina,
una sustancia que actda en el sistema glutdmico, es un
antidepresivo més efectivo que los ISRR para tratar la
melancolia, cuestionan la relacién entre serotonina y depresion
[15, 16, 17]..

La serotonina no es irrelevante. Como la noradrenalina, la
dopamina y otros neurotransmisores, podemos esperar que sus
niveles varien entre individuos, y encontrar ciertas correlaciones
con el temperamento y la personalidad [18]. A partir de 1970s
hubo indicios de que la serotonina jugaba un papel, y la



investigacién correlacionaba los niveles reducidos de metabolitos
de la serotonina con la impulsividad, lo que predisponia a actos
de suicidio, agresion y alcoholismo [19]. Tal como pas6 con el
eclipse de la teoria del cortisol, este tipo de investigacion
también fue enterrado; los ISRS reducen los niveles de
metabolitos de la serotonina al menos en algunas personas, y son
particularmente ineficaces en grupos de pacientes caracterizados
por su impulsividad (con rasgos de personalidad limite,
“borderline*) [20].

Esta historia nos obliga a reflexionar acerca de cémo la opinién
de médicos y otros profesionales pueden otorgar plausibilidad
epidemioldgica y biolégica a las teorias. ¢Puede una explicacion
bioldgica y terapéutica plausible (pero mitica), conseguir que
todo el mundo margine los datos de los ensayos clinicos que no
muestran evidencia de que salve vidas o restablezca funciones?
¢Pueden los datos de ensayos clinicos que se promocionan como
evidencia de efectividad facilitar la adopcién de una explicacion
mitica de la bioldgica? No hay estudios publicados sobre este
tema.

Estas cuestiones son importantes. En otras areas de la vida los
productos que usamos, desde ordenadores hasta microondas,
mejoran afio a afio, pero este no es el caso de los medicamentos;
este mismo afio cualquier tratamiento podria lograr ser un éxito
en ventas a pesar de ser menos efectivo y menos seguro que los
medicamentos anteriores. Las ciencias emergentes del
funcionamiento del cerebro ofrecen enormes dmbitos para
desplegar cualquier cantidad de chatarra intelectual o cientifica
[21]. Tenemos la necesidad de entender el lenguaje que usamos.
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Resumen

La Asociacion Americana de Psiquiatria (APA) y la psiquiatria
académica de los EE UU tienen dos conflictos de intereses que
pueden afectar a su evaluacion de los medicamentos psiquiatricos
y al desarrollo de las guias clinicas para el diagnéstico y el
tratamiento: los pagos de las compafiias farmacéuticas y los
intereses gremiales.

Hasta hace poco, la solucién propuesta respecto a las relaciones
entre la industria y el mundo académico ha sido la transparencia.
Sin embargo, la investigacidn desde la disonancia cognitiva
revela que la divulgacion no es una solucidn, dado que los sesgos
cognitivos son frecuentes y dificiles de erradicar. De hecho, el

sesgo se manifiesta con mayor frecuencia bajo formas sutiles, sin
que el investigador o el clinico sean conscientes, y el sesgo
normalmente es implicito y no intencional. Ademas, los estudios
recientes sugieren que la divulgacion de los conflictos de
intereses financieros en realidad puede agravar el sesgo.

En este trabajo se discuten las implicaciones de la teoria de la
disonancia cognitiva para entender por qué la divulgacion o
incluso la gestion de los conflictos de intereses financieros no
resultan suficientes para conseguir una solucién sélida que
garantice la objetividad y evite los sesgos. Sugerimos como
medida fundamental que los lazos comerciales deben ser
excluidos de los lugares en los que se evallan y se ensayan los
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nuevos farmacos y en los que se desarrollan las guias clinicas.
Esta solucién precisa que se utilicen equipos multidisciplinares
para realizar esas tareas, incluyendo a expertos en metodologia,
ademas de psiquiatras.

Palabras clave: corrupcidn institucional, psiquiatria, disonancia
cognitiva, conflictos de intereses, intereses gremiales, sesgo,
divulgacién.

Introduccién

La teoria de la disonancia cognitiva brinda un marco para
entender por qué los conflictos de intereses financieros e
intelectuales pueden acarrear un sesgo en la toma de decisiones
clinicas y por qué la transparencia —la divulgacién de este tipo de
conflictos- no proporciona una solucién adecuada al conflicto.
En resumen, los estudios desde la disonancia cognitiva muestran
que las personas que tienen un conflicto de intereses financieros,
o trabajan en una institucion que esta bajo la influencia
econdmica de un grupo externo, a menudo pueden no ser
conscientes de que el conflicto pueda comprometer su conducta.

Hace setenta y cinco afios, Upton Sinclair expresé de esta forma
este punto ciego ético: “Es dificil conseguir que un hombre
comprenda algo si su salario depende de que no lo entienda” [1].

La mente oculta

La teoria de la disonancia cognitiva surgio de la investigacion
que intentaba comprender qué hacen las personas cuando se
enfrentan a una informacion que crea estados psicoldgicos
conflictivos. Aunque la teoria original de la disonancia cognitiva,
elaborada por Leo Festinger en 1957, ha sido revisada varias
veces, la premisa bésica dice que las personas experimentan
disonancia cognitiva cuando su conducta entra en contradiccién
con sus convicciones éticas, o cuando estan tratando de conciliar
pensamientos que son incompatibles [2]. Los individuos que
experimentan disonancia cognitiva pretenden reducir sus
sentimientos de incomodidad intentado conciliar sus creencias y
sus comportamientos conflictivos, o sus pensamientos
incompatibles, sobre todo si la disonancia se asocia a la estima
(por ejemplo, se relaciona con la forma en que uno se ve a si
mismo profesionalmente). Por ejemplo, si un médico cobra de
una compafiia farmacéutica para actuar como consultor o
conferenciante, el médico puede necesitar mantener el
convencimiento de que sigue siendo objetivo sobre el valor de
los medicamentos de la empresa, a pesar de la remuneracién
econémica.

Tal como el psicélogo de Harvard Mazahrin Banaji y sus colegas
demostraron empiricamente, una persona es capaz de mantener
este pensamiento que le protege ante los sesgos implicitos que
pueden surgir de los conflictos financieros y esto ocurre en gran
medida de forma inconsciente [3]. Asi, en el caso referido antes,
el médico es capaz de mantener conscientemente una creencia
firme en su objetividad, incluso cuando se comporta de una
forma que, para el observador externo, revela que esta afectado
por los incentivos financieros. Las personas pueden reconocer
conscientemente su posible conflicto de intereses sin ser
conscientes de cdmo su comportamiento se ha visto afectado por
el mismo.

Esta es la razon por la que incluso la transparencia radical de los
vinculos financieros (por ejemplo, recibir honorarios, pagos por
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conferencias, concesién de becas) no pueden resolver el
peligroso problema de que tales conflictos de intereses puedan
influir en la toma de decisiones en todas las etapas del proceso de
investigacion y en el desarrollo de las guias diagnésticas y las de
préctica clinica [4]. Las personas con vinculos financieros y con
intereses gremiales no perciben que estan actuando de forma
comprometida, y por lo tanto no resulta probable que la
divulgaciéon modifique su comportamiento, ya que no se ven a si
mismas afectadas por esos conflictos financieros. De hecho, los
sesgos implicitos, tales como los «habitos de pensar a favor de la
industria», son extremadamente dificiles de corregir, incluso
aunque las personas sean conscientes de los mismos [5,6].

Como resultado, los conflictos financieros, ya sean debido a
pagos por parte de terceros (por ejemplo, una empresa
farmacéutica), o por intereses gremiales, pueden conducir a los
investigadores a tomar parte en una ciencia distorsionada (y
tomar decisiones, en la metodologia, la estadistica, y el disefio,
que favorezcan al farmaco de la empresa sobre el placebo) y
Ilegar a conclusiones sesgadas sobre el balance entre riesgos y
beneficios de un tipo de medicamentos, sin apercibirse de que lo
estan haciendo. Los psicélogos sociales se refieren a este
fenémeno como el «sesgo de confirmacion» —la tendencia a
buscar las pruebas que dan apoyo a las creencias o a las hipdtesis
previas. Ademas, dado que los investigadores se perciben a si
mismos siendo objetivos, no son conscientes de que este «sesgo
de confirmacion» pueda afectar a sus conclusiones. El sesgo en
el investigador es a la vez no intencional y no consciente.

Por ejemplo, aunque no hubo ninguna mala conducta cientifica o
fraude, las reevaluaciones del tejido hepético de ratas expuestas a
la dioxina dieron lugar a conclusiones diferentes respecto al
cancer de higado en las ratas. En comparacion con la
investigacion original, una reevaluacién subvencionada por la
industria identificé un menor nimero de cortes histol6gicos
cancerosos, Y este hallazgo afect6 a las recomendaciones
politicas (la normativa sobre la calidad del agua se suaviz0) [7].
Este es tan solo un ejemplo entre muchos que sefialan el riesgo
general de un conflicto de intereses financieros que puede
comprometer la investigacion o socavar la confianza social.

La investigacion realizada por psicélogos sociales y
neurocientificos proporciona informacién sobre los procesos
cerebrales subyacentes a la disonancia cognitiva. La toma de
decisiones implica no sélo a las areas cognitivas del cerebro sino
también a las areas emocionales. Los estudios mediante
imagenes han demostrado que se da una integracion de los
procesos cognitivos con las areas de procesamiento de la
emocion del cerebro, como el hipocampo y la amigdala. Las
areas de procesamiento de la emocidn influyen en esta toma de
decisiones basandose en la memoria de experiencias previas.
Como resultado, tal procesamiento emocional a menudo se
produce al margen de la conciencia, y puede estar influenciado
por los intereses propios [8]. Esta interaccion entre las areas
cerebrales de la conciencia y de las emociones permite que los
conflictos de intereses que afectan a la toma de decisiones,
ocurran de forma inconsciente para la persona que toma la
decision.

Simon Young, co-editor jefe del Journal of Psychiatry and
Neuroscience, sintetizo el problema de este modo: “La idea de
que los cientificos son buscadores objetivos de la verdad es una



ficcion agradable, pero es contraproducente en la medida en que
puede hacer disminuir la vigilancia contra el sesgo” [9].

La influencia de Pharma sobre la psiquiatria

En los ultimos afios se ha prestado una considerable atencion
social al hecho de que los conflictos de intereses financieros en
psiquiatria son omnipresentes. De hecho, alcanzan a todos los
rincones de esta disciplina médica.

En 1980, la Asociacion Americana de Psiquiatria (APA) publicé
la tercera edicion de su Manual Diagnéstico y Estadistico (DSM
I11), y adopt6 un «modelo médico» para clasificar los trastornos
mentales, y ello supuso un cambio que, como Robert Spitzer, el
artifice del manual, admiti6 después, «encant6» a la industria
farmacéutica [10]. Ese mismo afio, la APA votd a favor de
permitir que las empresas farmacéuticas patrocinaran los
simposios cientificos de su conferencia anual, una decision que
acrecento el flujo de dinero de las farmacéuticas hacia la
organizacion. Los ingresos anuales de la APA aumentaron de
US$10,5 millones en 1980 a US$65 millones en 2008; en ese
Gltimo afio, al menos US$14 millones procedian de las
compafiias farmacéuticas [11]. Este flujo de dinero de la industria
fue a cambio de los anuncios de fArmacos en las revistas de la
APA (American Journal of Psychiatry, Psychiatric Times, y
Psychiatric Services), el patrocinio de simposios cientificos en su
conferencia anual, los stands publicitarios de esas conferencias, y
diversas subvenciones para «formacion».

El hecho de que en 1980 la APA votara a favor de permitir que
las compafiias farmaceuticas patrocinaran los simposios
cientificos también abrio la puerta a que las empresas
farmaceéuticas pagaran a psiquiatras académicos para actuar
como ponentes expertos en este tipo de eventos. Como resultado,
los psiquiatras académicos se situaron bajo la influencia de los
intereses de la industria, lo mismo ocurri6 con la APA. A
mediados de la década de 1990, los psiquiatras académicos
recibian honorarios de la industria para actuar como oradores,
consultores y asesores. Los expertos del sector denominan a estos
médicos como «lideres de pensamiento» o «lideres claves de
opinion » (Key Opinion Leader, KOL). Este tipo de conflicto de
intereses entre los psiquiatras académicos se generalizo tanto que
cuando en 1998 el New England Journal of Medicine trat6 de
encontrar un «experto» para redactar una revision de los
tratamientos para la depresion resulto dificil encontrar a alguien
que no tuviera tales vinculos [12].

Mas recientemente, ProPublica, un grupo de periodismo de
investigacién que rastrea los pagos de 15 empresas farmacéuticas
a médicos para que realicen conferencias encontré que de 2009 a
2012 al menos 10 psiquiatras ganaron mas de US$500.000 por
dar esas conferencias y por servicios de consultoria. Quien méas
ganaba, segun la base de datos de ProPublica, era el psiquiatra de
Nashville Jon Draud, director médico de asistencia psiquiatrica
en dos hospitales de Tennessee, que recibié mas de US$1 millén
de las compafiias que informaron publicamente estos pagos [13].

Varios estados han aprobado leyes (conocidas como «leyes de
transparencia») que permiten conocer la dimensién de estos
vinculos financieros a nivel local. Por ejemplo, de 2002 a 2006,
las empresas farmacéuticas dieron US$7,4 millones a psiquiatras
de Minnesota. Los destinatarios incluyeron a siete expresidentes
de la Sociedad de Psiquiatria de Minnesota y a 17 psiquiatras de
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la facultad de la Universidad de Minnesota. En total, 187 de los
571 psiquiatras que ejercen en Minnesota recibieron dinero de las
farmacéuticas en ese periodo de cinco afios, por diversos motivos
[14].

Ademas, los psiquiatras de la comunidad pueden recibir muestras
gratis y regalos pequefios de las compafiias farmacéuticas, aso
como pagos por viajes a conferencias. Hasta hace poco, los
residentes de las escuelas de medicina asistian regularmente a los
almuerzos «educativos» patrocinados por las compafiias
farmacéuticas. “Estas reuniones de ‘comida, halagos y amistad’,
como las llaman, crean un sentido de reciprocidad en los médicos
jovenes, que tienen una larga vida por delante para recetar”
observé Marcia Angell, ex editora del New England Journal of
Medicine. “Naturalmente, se sentirdn en deuda con esas personas
tan amables que les siguen llenando de obsequios™ [15].

Por Gltimo, los editores de las revistas psiquiatricas también
pueden encontrarse en situaciones conflictivas en la medida que
la mayoria de los anuncios pagados que aparecen en sus
publicaciones suelen provenir de las compafiias farmacéuticas.
La publicacion de articulos o estudios que plantean interrogantes
sobre la eficacia o la seguridad de los farmacos psicotrépicos
podrian poner en peligro su flujo de ingresos. El proceso de
revision por pares puede verse comprometido si los
colaboradores tienen vinculos con la industria y no son
conscientes de las formas en que los lazos comerciales pueden
sutil y enérgicamente, dar lugar al «habito de pensar a favor de la
industria.»

En resumen, los conflictos de intereses impregnan el campo.
Surgen mientras los residentes se preparan en psiquiatria; estan
presentes en el despacho de los psiquiatras comunitarios; ayudan
a financiar las actividades de la Asociacion Americana de
Psiquiatria (APA); ayudan a costear las revistas médicas; y
existen estrechos vinculos entre los psiquiatras del mundo
académico y las compariias farmacéuticas. De esta forma, estos
conflictos pueden afectar a la formacion de los residentes; la
prescripcion de los psiquiatras de la comunidad; la redaccion de
los libros de textos psiquidtricos (de la APA y sus expertos); la
realizacion de investigacion (por ejemplo, al elegir el disefio del
estudio, las medidas de resultado, el método estadistico de
analisis de intencion por tratar, los analisis e interpretacion de los
datos, la difusion de los resultados de la investigacion, etc.); al
afinar los criterios diagnésticos de los trastornos mentales; y al
redactar las guias de practica clinica.

Este es un entorno propicio para la disonancia cognitiva, que se
asienta profundamente en este campo: es casi seguro que los
conflictos de intereses tendran un impacto en la toma de
decisiones de la APA, psiquiatras académicos, y los psiquiatras
que prescriben, aun cuando estos profesionales, en sus mentes
conscientes, se digan a si mismos que estan libres de tal sesgo.

Los estudios de disonancia cognitiva en los médicos

Los médicos quieren que se les perciba como altruistas y que sus
actos responden al deseo de servir al mejor interés de sus
pacientes. Varios investigadores han estudiado como los médicos
resuelven la disonancia cognitiva que puede surgir al recibir un
pago o un regalo de una empresa farmacéutica.



En una encuesta para obstetras y ginecélogos, Morgan y sus
colegas encontraron que la mayoria creia que era ético aceptar
muestras gratis de medicamentos (92%), una comida de
formacion gratuita (77%), o una consultoria bien remunerada
(53%). Pensaban que la muestra gratuita seria de gran ayuda para
los pacientes con necesidades econdmicas (0 que aportaba mas
comodidad), y sdlo un tercio creia que las muestras gratuitas
podian afectar sus habitos para recetar. Sin embargo, les
preocupaba mas que sus compafieros se vieran influenciados por
la industria; eran mas propensos a creer que “la prescripcion por
otros médicos podria verse influenciada por los regalos, no tanto
su propia prescripcion” [16].

De igual modo, en una encuesta entre los residentes de un
programa realizado en la universidad, Steinman hallé que el 61%
creia que sus pautas de prescripcion no se verian influenciadas
por los regalos gratuitos, pero pensaban que tan sélo el 16% de
los «otros médicos» seria inmune a este tipo de obsequios. Por
otra parte, con esta autoimagen en mente, la mayoria de los
residentes encontraba «apropiado» aceptar almuerzos gratuitos,
comidas en las que habla un conferencista, articulos impresos,
boligrafos, libros de texto, e incluso asistir a una «salida social»
gratuita. Los residentes, Steinman concluyd, “no creen que los
regalos de la industria les influyan” [17].

Los expertos de un area, incluyendo los lideres de opinidn,
pueden estar alin mas seguros de su «objetividad» aunque tengan
vinculos financieros con la industria. Choudhry encuesté a 192
autores de 44 guias de préactica clinica sobre enfermedades
frecuentes en adultos que habian sido avaladas por las sociedades
norteamericanas y europeas, y encontré que el 87% tenia
vinculos con alguna compafiia farmacéutica. Como promedio
tenian lazos financieros (por ejemplo, honorarios, consultorias,
financiacion de investigacion) con mas de 10 empresas. Casi dos
tercios de los autores (64%) trabajaban como conferenciantes
para las compafiias farmacéuticas, y el 59% tenian relaciones con
las empresas cuyos medicamentos se consideraron en las guias
que contribuyeron a redactar. Sin embargo, sélo el 7% de los
autores pensaba que sus vinculos financieros con las compafiias
farmaceéuticas «afectaban» sus recomendaciones, y s6lo unos
pocos mas, el 19%, pensaban que influenciaban a sus coautores.
En otras palabras, més del 80% de los expertos estaban seguros
de que las relaciones financieras que involucraban a los
miembros de su grupo con las empresas farmacéuticas no
influian en las guias de préactica clinica que producian [18].

Chimonas y sus colegas, en un estudio sobre los procesos de
pensamiento que los médicos usan para gestionar este tipo de
«inconsistencias cognitivas», encontraron que incluyen
habitualmente diversas formas de negacion y racionalizacion.
Chimonas escribid: “Evitaban pensar en el conflicto de intereses,
no estaban de acuerdo en que las relaciones con la industria
afectaran la conducta de los médicos, negaban responsabilidad
en el problema, enumeraban técnicas para permanecer
imparciales, y pensaban que los encuentros con los
representantes significan formacion y benefician a los pacientes”
[19]. Los métodos de los médicos para resolver el conflicto
pueden tener variaciones, pero por lo general el pensamiento
final es el mismo: esté bien aceptar obsequios, ya que se
mantienen objetivos, a pesar de que otros puedan sesgarse por
este tipo de conflictos.
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Esta autoimagen de los médicos, sefial6 el ex presidente de la
APA Paul Appelbaum, es tan fuerte que para muchos doctores,
incluso “sugerir que puedan estar influenciados por la relacion
con la industria farmacéutica o por los servicios resulta
indignante”. Aun cuando los médicos reciban dinero y regalos de
las empresas farmacéuticas, necesitan autopercibirse como
personas objetivas que acttian a favor del mejor interés de sus
pacientes, y resulta una afrenta sugerir lo contrario [20].
Appelbaum escribid: “Para los psicdlogos sociales que estudian
las dificultades de las personas para reconocer como otros
agentes influyen en su conducta, la incapacidad de los médicos
para darse cuenta del impacto de las relaciones con la industria
simplemente muestra que los médicos son iguales a todos las
demas” [21].

Por Gltimo, como Cain observo, los investigadores han
encontrado que “resulta dificil superar la influencia de la
informacion previa sobre las creencias.” Por lo tanto, puede ser
que una vez que los médicos llegan a la conclusion de que los
pagos financieros o los regalos de las compafiias farmacéuticas
no les influyen, pueden ser reticentes a aceptar cualquier
informacién —como las pruebas de que los conflictos conducen a
una conducta sesgada— ya que esto haria disminuir la confianza
en su objetividad. Esta obstinacion en las creencias también es
cierta cuando otros tipos de conflictos de intereses estan
presentes, dijo Cain. “Los médicos pueden tener muchas
relaciones que causen sesgo, ademas de las relacionadas con las
empresas farmacéuticas, incluyendo los conflictos de intereses.
no financieros. Tales sesgos pueden ser dificiles de eliminar”
[22].

Bajo la influencia de los intereses gremiales

Por lo general, los estudiosos que indagan sobre los conflictos de
intereses dentro de la medicina se centran en la influencia del
dinero de las farmacéuticas sobre los médicos académicos y el
resto de la profesidn. Se presta menos atencion a los intereses
gremiales, a pesar de que esta influencia puede ser mas profunda
que los pagos de las compafiias farmacéuticas.

En 1980, después de que la APA adoptara el «<modelo médico»
para clasificar los trastornos mentales, sus actividades se
centraron en tres «productos» principales: la investigacion, la
clasificacion de los trastornos mentales, y la prescripcion de
farmacos psiquiatricos. Por lo tanto, la APA, como organizacién,
dirigié su rumbo hacia aumentar su dependencia de las
compafiias farmacéuticas, y hacia los intereses internos (por
ejemplo, los intereses gremiales) y las influencias externas (por
ejemplo, las practicas de reembolso de terceros que incentivan a
los psiquiatras a actuar como psicofarmacdélogos en vez de
terapeutas verbales). Estos factores llevaron a los psiquiatras de
USA a ceder la psicoterapia a otros profesionales de salud
mental, como psicologos y trabajadores sociales.

Todas las disciplinas médicas tienen interés en conservar la
confianza en sus terapias, y esto es cierto en psiquiatria. Sin
embargo, no existen marcadores bioldgicos para ninguno de los
trastornos mentales, no hay técnicas de exploracion o analisis de
sangre para determinar si una persona tiene esquizofrenia o
trastorno bipolar. La ausencia de marcadores biolégicos hace que
la psiquiatria sea mas vulnerable que otras especialidades
médicas a los sesgos implicitos y a la influencia de la industria.
A su vez, esta dependencia a las interpretaciones subjetivas



puede dar lugar a sobreestimar los beneficios de los
medicamentos y a subestimar el dafio. De hecho, el prescribir
farmacos se ha transformado en el ndcleo de lo que hace un
psiquiatra. Como sefialé Detsky, tales intereses gremiales pueden
desembocar en una “forma de sesgo [que] proviene de la forma
en la que uno se gana la vida” [23].

Teniendo en cuenta estos intereses gremiales y las presiones
externas (por ejemplo, las presiones del mercado, los seguros y la
gestion de las préacticas asistenciales), es facil comprender la
tendencia a descartar ciertos resultados de la investigacién. Los
resultados de investigacion que plantean interrogantes a la
eficacia o a la sequridad de un tipo de medicamento o los
hallazgos de los estudios naturalistas en los que a los pacientes
sin medicar les iba mejor a largo plazo, provocarian disonancia
cognitiva. La APA como organizacion, asi como los lideres del
area, estaria motivados para ignorar esos resultados o criticarlos
de forma que se salvaguarde a si misma, asi como a la creencia
de la sociedad en los medicamentos.

Por otra parte, esta influencia gremial es probable que sea menos
evidente para la mente consciente que la influencia debida al
pago de una compafiia farmacéutica. En este Gltimo caso, hay en
general un conocimiento social de que esa situacién representa
un conflicto de interés, que puede dar lugar a sesgos, y por lo
tanto hay una cierta conciencia de que tales pagos pueden ser un
problema. Pero la sociedad es menos consciente de que un
interés gremial pueda sesgar el pensamiento, y que este sea
también el caso de los médicos. La identidad profesional de los
médicos se basa en el supuesto de que sus opciones de
tratamiento estan basadas en pruebas, y por lo tanto los
psiquiatras no creerdn que puedan estar motivadas por un interés
gremial para proteger la confianza de la sociedad en los
medicamentos psiquiatricos.

La disonancia cognitiva dentro de la psiquiatria

Es facil observar ejemplos de disonancia cognitiva en las
respuestas publicas de los psiquiatras académicos y la APA a las
criticas a los medicamentos psiquiatricos o a los estudios que
revelan que los psiquiatras lideres tienen conflictos de intereses.
Sus respuestas indican de forma precisa que avalan
farmacoterapia y mantienen que los investigadores no se ven
afectados por los lazos comerciales, en lugar de estar abiertos a
discutir los resultados que cuestionan la relacion riesgo-
beneficio de los farmacos psicotrdpicos.

Por ejemplo, en 2008, Irving Kirsch y sus colegas realizaron un
metanalisis de los resultados de los ensayos clinicos de cuatro
antidepresivos presentados a la FDA, y que agruparon los
resultados sobre la efectividad de cada farmaco contra placebo en
relacién con la gravedad de la enfermedad de los pacientes al
comienzo de los estudios. Encontraron que en la mayoria de los
pacientes con depresion los fArmacos no proporcionaban un
beneficio clinicamente significativo. Segln los resultados de los
ensayos clinicos, los farmacos sélo proporcionaban este
beneficio en los pacientes gravemente enfermos [24].

Dos afios mas tarde, Fournier Ileg6 a una conclusion similar. En
muchos ensayos clinicos, las compafiias farmacéuticas utilizan
un periodo de lavado (es decir, descartan a los que responden
pronto al placebo), un disefio de ensayo que pretende suprimir la
respuesta placebo. Fournier et al. realizaron un meta-analisis de
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los ensayos clinicos que asignaban al azar a los pacientes, ya sea
al placebo o a recibir medicamento (independientemente de que
inicialmente respondieran al placebo), y que ademas incluyeron
informacion sobre la gravedad de los sintomas de los pacientes.
Fournier y sus colegas encontraron solo seis estudios en la
literatura, y en esos seis estudios, los “verdaderos efectos del
farmaco —las ventajas del antidepresivo sobre el placebo- eran
inexistentes o insignificantes entre los pacientes deprimidos con
sintomas iniciales leves, moderados e incluso graves, mientras
que eran mayores en los pacientes con sintomas muy graves”
[25].

Como respuesta a los hallazgos de Kirsch y de Fournier, el
psiquiatra Peter Kramer, autor de Listening to Prozac, escribi6 un
articulo de opinién en el New York Times titulado En Defensa
de los Antidepresivos [26]. Estos farmacos, escribié Kramer,
“Funcionan - habitualmente bien, al igual que otros
medicamentos [que] los médicos prescriben” [24]. Interpreto los
resultados desalentadores del analisis de Kirsch indicando, por
ejemplo, que las compaiiias farmacéuticas “van deprisa, no son
cuidadosas con los ensayos”. “A menudo—afiadié-- incluyen a
sujetos que realmente no tienen una depresion -y (no es una
sorpresa) que semanas después no estén deprimidos”. Sin
embargo, 34 de los 35 ensayos financiados por la industria y
revisados por Kirsch reclutaron sélo a pacientes con depresion
severa —pero Kramer dijo al pablico una «verdad» diferente: los
estudios se realizaron mal, reclutaron a pacientes inadecuados, y
estas eran las razones por las que los farmacos a menudo no
conseguian superar al placebo. En cuanto a la investigacion de
Fournier et al, Kramer dijo que los criticos cuestionaban los
“aspectos matematicos [de Fournier]”, lo que sutilmente
implicaba —sin apoyarlo en ninguna evidencia— que los resultados
de su metanalisis podrian no ser correctos.

Lo que faltaba en la defensa de Kramer de los antidepresivos era
alguna discusion seria de los hallazgos de Kirsch y Fournier. En
cambio, en su articulo de opinion, se observan los argumentos de
alguien que sabe que los antidepresivos «funcionan» para todos
los subgrupos de pacientes deprimidos, y por lo tanto descarta las
pruebas contrarias. Parece que los resultados de Kirsch y de
Fournier provocaron un momento de disonancia cognitiva, y al
final el articulo de opinion de Kramer podia resolver la
disonancia. “En resumen, el panorama del muy publicitado
analisis es como un editorial que incluye nimeros” [24].

Otro ejemplo de esta disonancia cognitiva puede observarse en la
respuesta de la APA a un ensayo en dos partes que Marcia
Angell, ex editora de New England Journal of Medicine, escribio
en el New York Review of Books [27]. En su revision de 2011,
Angell discuti6 el estudio de Kirsch sobre los antidepresivos y
también escribid sobre los efectos inquietantes a largo plazo de
los farmacos psiquiatricos. En vez de hablar de ciencia, la APA
respondid atacando al mensajero (Angell). “Lamentamos que no
use un enfoque mas equilibrado”, escribi6 la APA en una carta al
New York Review of Books. “La conclusion es que estos
medicamentos a menudo alivian el sufrimiento del paciente, y
esta es la razon por la que los médicos los prescriben” [28]. En
un articulo publicado en Psychiatric News, el presidente de la
APA, John Oldham afadio, “esta promoviendo mucha y mala
distorsion (sobre la revision de Angell) para alguien de su [alto]
nivel [académico]” [29].



La APA respondié en un tono similar cuando Lisa Cosgrove y
Sheldon Krimsky informaron que un alto porcentaje de los
miembros de los paneles que desarrollaban las guias de préactica
clinica para la esquizofrenia, trastorno bipolar y depresion tenian
vinculos financieros con las compafiias farmacéuticas. En vez de
considerar la posibilidad de que este conflicto pudiera influir en
sus recomendaciones, la APA dijo que no habia razon para
preocuparse de que esto pudiera ocurrir. “Se supone que un
vinculo con una empresa es una prueba de sesgo”, dijo Darrel
Regier, director de investigacién de la APA, en una entrevista
con USA Today. “Sin embargo, estas personas pueden ser
objetivas” [30].

En pocas palabras, la respuesta de la APA y otros lideres de la
psiquiatria a las criticas que desafiaban los intereses gremiales ha
sido la siguiente: los farmacos psiquiatricos funcionan bastante
bien, mejor de lo que sugieren los datos clinicos, y los lideres en
el area son cientificos expertos y no les afecta su relacion
financiera con la industria. Los estudios de disonancia cognitiva
revelan que la APA 'y sus lideres estan bastante seguros de que
todas las clases de psicofdrmacos son eficaces y seguras. Por otra
parte, la evidencia emergente que sugiere lo contrario debe ser de
mala calidad o simplemente equivocada.

Consecuencias médicas

Los conflictos de intereses pueden afectar a todos los aspectos de
la practica médica en psiquiatria. En el terreno de la
investigacion, puede llevar a los investigadores escoger disefios y
métodos que conduzcan a exagerar la eficacia de los
medicamentos y reducir al minimo los efectos adversos. Cuando
se trata de establecer diagndsticos, pueden ocasionar una
ampliacion de los margenes de anormalidad o a la creacion de
nuevos trastornos de forma que se promuevan los intereses de la
industria. Por altimo, puede hace que los profesionales del sector
crean que se esta practicando la «medicina basada en las
evidencias,» con guias de practica clinica pensadas para reflejar
los hallazgos de una ciencia honesta, cuando, de hecho, la base
de la evidencia est& «contaminada» de multiples formas.

El primer problema es que la literatura publicada —con la que los
expertos fundamentan el desarrollo de las guias— puede estar
afectada por los conflictos de intereses financieros. Si es asi,
consecuentemente las guias estardn comprometidas: un material
malo lleva a un mal producto. El segundo problema es que los
expertos que desarrollan las guias pueden tener conflicto de
intereses financieros (al recibir pagos de las compafiias
farmacéuticas) y también tendran intereses gremiales para
evaluar a los farmacos desde un angulo positivo. Por lo tanto,
mientras revisan la literatura, tendrén un «sesgo de
confirmacion» natural para percibir los resultados de los estudios
de modo que reflejen su creencia de que los medicamentos son
muy Utiles. De hecho, los investigadores han encontrado que la
opinién de expertos sobre temas médicos es muy poco fiable y a
menudo contradice los datos cientificos [31].

El resultado final pueden ser unas guias de practica clinica que
llevan a un uso excesivo, o inadecuado, de los medicamentos
psiquiatricos. Es facil argumentar que este es el caso de los
antidepresivos. La obra de Fournier y de Kirsch revela que los
ISRS no proporcionan un beneficio clinicamente significativo
para los pacientes con depresion de leve a moderada. De hecho,
el Instituto Nacional de Excelencia Clinica (NICE) en Gran
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Bretafia, que actlla como un grupo asesor para el Servicio
Nacional de Salud, llegd a esa misma conclusién, precisamente
su relacién entre riesgo y beneficios. NICE afirma explicitamente
que los antidepresivos no deben ser un tratamiento de primera
linea para los pacientes con depresion de leve a moderada [32].
En oposicion a las guias elaboradas por el NICE, asi como las
ultimas directrices holandesas para el trastorno depresivo mayor,
la mas reciente guia de la APA para el trastorno depresivo mayor
recomienda los antidepresivos como una intervencion de primera
linea para la depresion de leve a moderada [33]. Todo el grupo
elaborador de la APA tenia vinculos con las empresas
farmacéuticas, y la mayoria estaba en la plantilla de
conferenciantes (a veces nombrados como «lideres claves de
opinién - KOL») de los fabricantes de los farmacos
antidepresivos.

El concepto de «medicina basada en las evidencias - MBE» es
una disciplina médica que implica que los protocolos de
tratamiento se basan en una ciencia objetiva y sin sesgos. Sin
embargo, la realidad puede ser muy diferente. El sesgo puede
estar operando en cada paso de este proceso, desde la obtencién
de las pruebas hasta el analisis de la literatura, y puede conducir
a pautas de tratamiento profundamente comprometidas. Gupta
(2003), resume bien este punto: “La practica de la MBE podria
entonces conducir a la peor, en vez de a la mejor, atencién del
paciente. Por otra parte, la MBE puede tener efectos indeseados...
y puede estar profundamente influenciada por intereses privados,
en detrimento de los intereses de los pacientes, para determinar
qué servicios deben estar disponibles” [34].

Soluciones

Entonces, ¢cuales son las posibles soluciones a los conflictos de
intereses que actualmente estan tan generalizados en la
psiquiatria? Lo que esta breve revision de la teoria de la
disonancia cognitiva nos muestra es que la solucion preferida
hoy, la de divulgar los vinculos con las empresas farmacéuticas,
no es en absoluto una solucion. El conflicto sigue ahi, y hay
investigaciones que sugieren que la divulgacion, en lugar de
servir como un remedio contra el sesgo, puede empeorarlo [35].
Al haber revelado el sesgo, los investigadores pueden estar mas
convencidos de que nunca estaran sesgados o influenciados por
tales lazos.

Por lo tanto, y dado que nuestra sociedad busca soluciones, es
posible que haya que buscar formas para eliminar los conflictos
de intereses cuando se lleve a cabo la investigacion y se
desarrollen las guias clinicas. De hecho, la transparencia
simplemente desplaza el problema del «sesgo secreto» a «sesgo
divulgado» [36]. Como norma de excelencia, los conflictos de
intereses financieros necesitan prohibirse, no «gestionarse».
Deberia haber una presuncion refutable [37] de prohibir los
conflictos de intereses financieros en las personas responsables
de la elaboracion de guias diagndsticas y de practica clinica en
psiquiatria. Ademas, acorde a las recomendaciones mas recientes
del Institute of Medicine (Instituto de Medicina), los grupos que
desarrollan las guias y los equipos de investigacion que sean
responsables de disefiar y analizar los ensayos clinicos
aleatorizados deben ser multidisciplinares e incluir expertos en
metodologia, junto con expertos en el tema. Un equipo
multidisciplinario no seria vulnerable al interés gremial, y esto es
de esperar que mitigue el potencial de sesgo de confirmacion y
los implicitos que afectan negativamente al proceso realizar los
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ensayos con nuevos farmacos o a la elaboracién de las guias
psiquidtricas.

Por Gltimo, toda la profesién médica debe esforzarse en ser mas
consciente de la disonancia cognitiva cuando trabaja dentro de la
medicina, y sobre cdmo se pueden trasmitir los sesgos a los datos
y a las conclusiones no equilibradas sobre la eficacia y seguridad
de los medicamentos. Todas las subespecialidades médicas,
incluyendo la psiquiatria, tienen que entender que, debido a los
conflictos de intereses, puede haber sesgos implicitos o
inconscientes, y es necesario tratar de eliminar los conflictos en
conjunto, en vez de simplemente desvelar su existencia.
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Entrevistas

Secretos letales (Lethal Secrets)

Entrevista de Tony Jones a Ben Goldacre, Peter Collignon y
Chris Del Mar

Australian Broadcasting Corporation, 16 de abril de 2015
http://www.abc.net.au/lateline/content/2015/s4218048.htm?site=
canberra

Traducido por Salud y Farmacos

Tony Jones, Presentador: ¢ Cuénto sabe usted sobre si los
medicamentos con receta que esta tomando son realmente tan
eficaces como dicen y si usted esta en riesgo o no de verse
afectado por sus efectos adversos? Bueno, de acuerdo a una
coalicion mundial de médicos y expertos en salud publica,
ninguno de nosotros sabe lo suficiente, ni de lejos. EI grupo del
Reino Unido, AllTrials, dice que las compafiias farmacéuticas
han ocultado los resultados de alrededor de la mitad de los
ensayos clinicos. Ahora quiere que provean la informacion. Un
ejemplo: el Tamiflu, que fue fuertemente promovido como el
tratamiento nuevo y mas eficaz contra la gripe.

Peter Collignon, Enfermedades Infecciosas, Universidad
Nacional de Australia: Cuando el Tamiflu salié al mercado,
aparentaba ser excelente. Quiero decir, desde mi perspectiva,
"Era como el equivalente a un nuevo antibiético. Si tenemos una
infeccidn bacteriana podemos abatirla con un antibiotico™.
Ahora se trataba de un virus, que no habiamos sido capaces de
matar y ahora podiamos acabar con él.

Tony Jones: Bueno, cuando la gripe porcina golpe6 de nuevo en
20009, el gobierno federal gasté mas de A$200 millones
(LUS$=A%$1,37) en el almacenamiento de Tamiflu y el gigante
farmacéutico Roche tuvo un repunte en sus ventas globales de
$4.000 millones.

Pero un grupo de investigadores prestigiosos de la Colaboracion
Cochrane se dieron cuenta de que Roche no habia publicado la
totalidad de sus resultados.

Chris Del Mar, Colaboracion Cochrane: Faltaban datos y no se
habian publicado. Cuando analizamos detenidamente los datos,
nos preocupd que hubieran seleccionado la publicacién de
algunos ensayos clinicos y que otros no se hubieran publicado, y
nos preguntamos cuantos de los ensayos clinicos nunca se habian
publicado.

Tony Jones: Bueno, tomo casi cuatro afios, pero con el tiempo
Roche permitio el acceso a todos sus datos, y tras analizarlos la
Colaboracién Cochrane informo el afio pasado que la eficacia del
Tamiflu estaba muy por debajo de las expectativas.

Chris Del Mar: Si ayuda a controlar los sintomas y reduce su
duracidn en un poco menos de un dia. Reduce el tiempo hasta
lograr la recuperacion completa. El gran hallazgo que hicimos es
que no ayudo con las complicaciones, ni en el caso de las
hospitalizaciones, ni en ninguna de las otras complicaciones en
las que teniamos interés y que son particularmente importantes
para este medicamento - es una de las razones para utilizarlo —y
parecia no ser Util.

Tony Jones: Bueno, hay que decir que después se ha publicado
otro informe que dice que Tamiflu reduce las complicaciones y
hospitalizaciones, aunque los colaboradores Cochrane sefialaron
al intermediario del programa ABC que el estudio fue financiado
indirectamente por Roche. Roche no ha influido en los
resultados. Su posicion sobre el Tamiflu se mantiene sin cambios

Bueno, Ben Goldacre es un escritor médico, académico y
cientifico britanico. El es uno de los fundadores de AllTrials, la
campafia para lograr que se publique toda la informacion de los
ensayos clinicos. El se describe como evangelista apasionado y
se une desde Oxford para difundir su palabra.

Ben, gracias por estar aqui.

Ben Goldacre, co-fundador de la campafia ALLTRIALS: Hola.
Gracias por invitarme.

Tony Jones: Vamos a empezar con la historia de Tamiflu. Roche
¢viol6 alguna ley cuando ocultd los detalles de sus ensayos al
publico y a la clase médica?

Ben Goldacre: No. Roche no violé ninguna ley y eso es 1o mas
extraordinario de esta situacion. Sabemos que los resultados de
los ensayos clinicos se ocultan rutinariamente, y también
legalmente a los médicos, investigadores y pacientes, y esto es un
problema que ha estado ocurriendo durante décadas y décadas.
La primera evidencia cuantitativa, el primer estudio académico
de buena calidad que muestra que los resultados de los ensayos
se ocultan y que eso perjudica la atencién del paciente fue
publicado por un investigador australiano llamado Dr. Simes en
1986, y no hemos conseguido solucionar el problema en més de
tres décadas.

Tony Jones: Asi que obviamente esto no es noticia. Pero diganos,
si es posible, quién es este grupo Cochrane que logré derrumbar
las barreras impuestas por el secretismo de la compafiia Roche y
obtener los datos completos.

Ben Goldacre: Bueno, en medicina hacemos ensayos aleatorios
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controlados para saber qué tratamientos funcionan mejor, y estos
constituyen la metodologia mas justa que tenemos. Pero, por
desgracia, no podemaos confiar en los resultados de un solo
ensayo clinico. Se realizan montones y montones de ensayos
clinicos sobre un tratamiento, y para evitar el riesgo de escoger
los que tienen mejores resultados o hacer referencias de forma
selectiva, hacemos lo que se llama una revisién sistematica. En
las revisiones sistematicas reunimos los resultados de todos los
ensayos que jamas se han hecho y ponemos todos los resultados
en una gran hoja de calculo para obtener el mejor resumen
general de todos los datos que se han recogido. Asi que la
Colaboracién Cochrane es una colaboracion a nivel global, sin
animo de lucro, que ahora cuenta con méas de 10.000 académicos
y es el estandar de oro para la produccidn de revisiones
sistematicas de la evidencia existente, que hoy son mas o menos
utilizadas por los médicos de todo el mundo porque ofrecen el
mejor resumen de lo que funciona en medicina.

Asi, los gobiernos australiano y britanico encargaron a la
Colaboracién Cochrane que estudiara la evidencia sobre Tamiflu
y lo que sucedi6 después creo que es un ejemplo muy interesante
de lo que puede lograr la ciencia, ya que fueron criticados por un
médico japonés muy junior que al leer el informe dijo: "Mira,
creo que en realidad no estan incluyendo algunas pruebas”. Y los
revisores Cochrane, en lugar de tratar de aplastar la critica,
dijeron, "Vamos a echar un vistazo. Vamos a ver si tienes razén."
Y comenzaron a cavar mas profundo. Y, finalmente, lo que
sucedi6 fue realmente el fruto de la tenacidad de los
investigadores de Cochrane britanicos y australianos que habia
en el equipo. El medicamento de Roche, Tamiflu, se convirtid
probablemente el caso individual mas bien documentado hasta el
momento de como se desaparecid y ocultd informacion sobre los
métodos y resultados de los ensayos clinicos. Pero creo que es
importante reconocer que creo que Roche tuvo mala suerte. No
creo que el Tamiflu sea de ninguna manera el peor caso en
términos de retencién de informacién, pero fue el caso en que los
investigadores estuvieron lo suficientemente motivados para
persistir en una basqueda mas profunda.

Tony Jones: Lo interesante sin embargo es que [los ejecutivos de
Roche] no pusieron sus manos en alto y dijeron “Bueno, pues nos
han pescado, gobierno/ policias justos” y sacaron otro informe.
Ahora dicen que el nuevo informe demuestra que el otro informe
estaba equivocado. Asi, que estas empresas tienen muchos
recursos; no van a simplemente sentarse y dejarse criticaron,
¢verdad?

Ben Goldacre: Si, pero el informe posterior en que Roche esta
confiando no es una coleccidn de ensayos aleatorios controlados.
Son datos observacionales, es s6lo documentar lo sucedido con
los pacientes hospitalizados que consumieron Tamiflu. El
problema con esto es que las personas tratadas con Tamiflu es
probable que sean diferentes a las personas que no recibieron
tratamiento con Tamiflu, esto sucede cuando no se utilizan datos
de ensayos aleatorios. Asi que eso es informacién mucho menos
fiable, y creo que los médicos, cualquiera que conozca algo
acerca de la medicina basada en la evidencia, reconocera que
esos datos que Roche esta citando son mucho menos fiables.
Pero igualmente, creo que es muy importante que nosotros
tengamos una discusion publica y critica sobre la calidad de la
evidencia para los distintos tratamientos y me gustaria que Roche
se involucrase en esa discusion critica. Pero s6lo podemaos tener
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ese tipo de discusidn si tenemos acceso a toda la informacién, y
por el momento, por desgracia, sabemos que los resultados de los
ensayos clinicos se ocultan rutinariamente.

Ahora hay realmente un problema adicional importante que creo
que se olvida a menudo, que es: este no es un problema so6lo de
las compafiias farmacéuticas. Los investigadores académicos, las
personas que reciben fondos del gobierno para los ensayos
clinicos, los investigadores académicos suelen ser tan malos
como las compafiias farmacéuticas y en algunos estudios son
peores que las compafiias farmacéuticas porque no divulgan los
resultados de sus ensayos. Asi que este es un problema que afecta
a todos los &mbitos, ya sea la industria o la no-industria. Es un
gran fracaso cultural en la medicina.

Tony Jones: Si. Ben, voy a hablar con usted un poco mas sobre
lo que puede hacerse al respecto. Sélo volvamos por un
momento al caso del Tamiflu. Australia gast6 cientos de
millones de d6lares, Gran Bretafia gastd cientos de millones de
libras, en todo el mundo, se gastaron miles de millones de
dolares.

Ben Goldacre: Quinientos mil millones.

Tony Jones: Si. Quinientos millones en el Reino Unido. Asi que
a nivel mundial miles de millones de ddlares se gastaron en el
almacenamiento de Tamiflu en caso de que hubiera una
pandemia mundial de gripe asesina. Ahora esos arsenales
¢carecen de valor? ¢ Es esto lo que estamos diciendo?

Ben Goldacre: No me gustaria entrar en el juego y pronunciarme
sobre un medicamento en particular. Creo que tenemos que tener
acceso a la evidencia para poder tener una conversacion sobre
cudles son los medicamentos en los que vale la pena gastar
dinero. Creo que en lo que se refiere a la planificacion de la
respuesta a la pandemia hay otras consideraciones a tener en
cuenta, ademas de la evidencia.

Y creo que los gobiernos sienten la obligacion de sentir que estan
haciendo algo. Creo que a veces en una atmésfera de panico
popular, las prioridades normales de adjudicacién del gasto
pueden estar distorsionadas. Sabemos, por ejemplo, por la forma
en que la gente prioriza el gasto en cancer sobre el gasto en salud
mental, que las prioridades de los ciudadanos, y que las
prioridades de los medios de comunicacién, pueden tener un
impacto en el gasto. Por lo tanto, no estoy seguro de que si
hubiéramos tenido toda la evidencia la gente no hubiera
comprado Tamiflu, pero puedo decir con certeza que nosotros
hubiéramos sido menos propensos a comprar Tamiflu. Y ademas,
es importante notar, que no eran sélo los médicos, investigadores
y pacientes los que no tenian toda la informacién sobre el
Tamiflu; ahora tenemos evidencia bastante clara de Cochrane
que demuestra que la Agencia Europea de Medicamentos, por
ejemplo, no tenia informacion sobre los métodos y resultados de
todos los ensayos que se habian realizado. Y no son solo los
resultados los que importan; también hay que ver los métodos
para saber exactamente lo que se hizo en los ensayos, porque hay
que saber los detalles mas finos de como se llevo a cabo un
ensayo para tomar una decision acerca de si realmente estuvo
bien hecho, o si tenia un disefio defectuoso que aport6 resultados
exagerados. Ahora, incluso cuando los reguladores ven la
informacioén...
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Tony Jones: Lo siento, Ben. Si, adelante. Termine su punto.

Ben Goldacre: Bueno, incluso si los reguladores ven toda esa
informacion, creo que todavia no es suficiente porque los
reguladores pueden no detectarlo todo, no porque sean
maliciosos o incompetentes, sino porque, ya sabes, las
estadisticas médicas, la medicina basada en la evidencia es un
negocio dificil, y al igual que todos los datos de la ciencia, se
beneficia de que sean muchos los que los estudien para tratar de
detectar sefiales de riesgo y también las sefiales de beneficio.

Tony Jones: Entonces Ben, ¢Qué tan importante es la declaracion
que ha hecho esta semana de la OMS diciendo que el registro de
todos los ensayos es una responsabilidad cientifica, ética y moral,
y estableciendo un calendario definitivo sobre la rapidez con que
estas grandes comparfiias farmacéuticas, o cualquier empresa
involucrada en la investigacion de medicamentos nuevos, tienen
que divulgar todos los datos sobre sus ensayos?

Ben Goldacre: Por un lado, obviamente, es una noticia fantastica.
Es muy bueno ver como la organizacion de salud mas grande del
mundo - la organizacién mundial de salud publica se pone en pie
y dice: "Este es un problema real, y esto realmente importa”, y
tienen toda la razon para hacerlo. No podemos tomar decisiones
informadas sobre qué tratamiento es mejor cuando se nos oculta
un tercio o la mitad de la informacion. Pero al mismo tiempo,
creo que tenemos que reconocer que la gente que retiene la
informacion sobre los ensayos clinicos también ha violado
muchas declaraciones realizadas en todas partes del mundo,
incluyendo incluso la Declaracion de Helsinki, que es el
documento normativo ético fundamental para casi todos los
ensayos clinicos en todo el mundo.

También hay incluso una ley llamada la Ley de Enmienda a la
FDA de 2007, que afecta s6lo a EE UU, pero dice que cualquiera
que no reporte los resultados de ciertas clases de ensayos clinicos
realizados en EE UU en un periodo de 12 meses pueden ser
objeto de una multa de US$10.000 diarios; pero el problema es
que nadie esté haciendo cumplir eso, asi que en primer lugar,
nadie ha recibido una multa, a pesar de que cuando se han hecho
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auditorias independientes, hemos visto que entre el 80 y el 50%
de los ensayos que cubre esta ley no han reportado los
resultados. Pero también es verdad que, no disponemos de
informacion sobre quién la esta transgrediendo, y esto, creo, es
una cosa simple, barata y facil que los servicios de salud de
Australia, Europa, Estados Unidos pueden hacer para su propio
beneficio - muy barato y muy costo-efectivo.

Tenemos que hacer una auditoria donde tomemos toda las
entradas en el registro, es decir todos los ensayos que sabemos
que se han realizado y completado y luego tenemos que mirar y
ver si han reportado los resultados. Y si lo hacemos de forma
comprehensiva para todos los ensayos que se han hecho durante
los ultimos 10 o 20 afios, entonces podremos decir
definitivamente: las siguientes empresas son las mejores y las
peores en ocultar informacidn, y eso es importante porque si
asumimos buena fe, esperariamos que las empresas que lo estan
haciendo mal querran aprender de las empresas que lo estan
haciendo bien. También podriamos decir los siguientes
medicamentos son los mejores y peores en relacion a la falta de
informacion, y luego los médicos pueden utilizar esta
informacidn en sus decisiones de prescripcién.

Creo que para un médico es muy malo permitir que su politica
interfiera con las decisiones de prescripcion, pero si hay dos
medicamentos que aparenten ser igualmente eficaces y uno viene
de una empresa con un historial probado de ser casi
perfectamente transparente y el otro viene de una compafiia
farmaceutica con un historial probado de retener informacion,
demandando a los reguladores para obligarlos a retener
informacién, entonces creo que desde el punto de vista de la
cautela clinica, el médico tiene que prescribir el medicamento de
la compafiia mas transparente.

Tony Jones: Ben, ha sido casi toda una charla TED, esta Gltima
respuesta, brillantemente nos llevo hasta el final de nuestro
programa, pero vamos a tener que dejarle. Volveremos con usted
en otra ocasién, tenemos muchas mas preguntas que hacerle.
Volveremos a hacerlo otra vez. Muchas gracias por estar ahi.

Ben Goldacre: En cualquier momento. Gracias. AllTrials.net

Conflictos de Interés

Politica de prohibicion de regalos en facultades de medicina
Rev Prescrire 2014; 34 (372): 785-786
Traducido por Salud y Farmacos

Impacto demostrado sobre la prescripcién

¢ Un estudio ha demostrado que la politica de prohibicién de
regalos por parte de la industria farmacéutica en la facultades
de medicina de Estados Unidos ha tenido efectos beneficiosos
sobre el comportamiento prescriptor de los estudiantes una vez
comienzan su préactica clinica.

Numerosos estudios han demostrado que los regalos de las
compafiias farmacéuticas, por pequefios que sean, como
boligrafos y comidas, influyen sobre el comportamiento
prescriptor de los profesionales sanitarios y sobre su actitud hacia
la industria farmacéutica [1]. Contradictoriamente, un regalo

pequefio tiene un potencial mayor de influencia sobre el receptor
que uno grande, sobre todo porque el receptor tiende a ser no
consciente de su influencia [1].

Varios estudios también han demostrado que los estudiantes
interactian frecuentemente con las compafiias farmacéuticas que
pueden influir en sus actitudes, en particular sobre su futuro
comportamiento como prescriptor [2,3]. Una posible explicacion
es que los estudiantes reciben poca formacion para fortalecer el
pensamiento critico y entender la trascendencia de los conflictos
de intereses durante su practica preclinica o clinica [4,5].

Facultades de medicina que prohiben regalos de la industria.
Un equipo de académicos estadounidenses estudid si la
prohibicion de regalos procedentes de las compafiias
farmaceéuticas en las facultades de medicina afecta los posteriores
habitos de prescripcién de los profesionales sanitarios [6]. Este
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equipo identifico 14 facultades de medicina estadounidenses que
habian adoptado una politica de restriccién de regalos antes de
2004. Compararon las prescripciones emitidas entre julio de
2008 y marzo de 2009 por médicos graduados dos afios antes de
la introduccion de la prohibicion de los regalos con las emitidas
por médicos graduados tras su implementacion [6].

Este estudio se centrd en las prescripciones de los tres farmacos
psicotrdpicos novedosos mas vendidos y mas promocionados en
Estados Unidos, para los cuales ya existe una alternativa de
primera eleccion: lisdexanfetamina (una anfetamina clasificada
como narcético en Francia), paliperidona y desvenlafaxina [6]. El
estudio incluy6 varios miles de médicos y decenas de miles de
prescripciones [6].

Efecto observado sobre la prescripcion de ciertos farmacos.
Los médicos formados en una universidad que permitia los
regalos por parte de las compafiias farmacéuticas emitian mas
prescripciones de lisdexanfetamina y paliperidona que aquellos
medicos que no recibian regalos de la industria durante su
formacion [6]. Cuanto mas tiempo estuvieron expuestos a la
politica de restriccion de regalos, la probabilidad de prescribir
estos nuevos farmacos disminuia [6]. En el caso de
desvenlafaxina, la diferencia entre los dos grupos no fue
estadisticamente significativa pero los autores no ofrecen una
explicacion a este hallazgo [6].

¢ Cuando las facultades de medicina de todo el mundo
promulgaran una politica de prohibicion de regalos? Este
estudio confirmé que la presencia de la industria farmacéutica en
instituciones que forman a futuros médicos influye sobre sus
posteriores habitos de prescripcion. ¢Las universidades y los
principales hospitales de todo el mundo seguiran este ejemplo y
promulgaran una politica que prohiba los regalos de las
compafiias farmacéuticas a los estudiantes de medicina?
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El Dr. Oz gan6 US$1,17 millones por promover un
tratamiento para hemorroides en su columna (Dr. Oz made
$1.17 million off a hemorrhoid treatment he promoted in

his column)

Julia Belluz

Vox, 25 de julio de 2015
http://www.vox.com/2015/7/25/9036205/dr-0z-het-hemorrhoid
Traducido por Salud y Farmacos

Boletin Farmacos: Etica, Derecho y Ensayos Clinicos 2015; 18(3)

El Dr. Mehmet Oz es uno de los 17 cardi6logos que entre 2013 y
2014 han recibido mas de un millén de ddlares de una compafiia
farmacéutica o de dispositivos médicos.

MedPage Today analizo los datos de pagos de la industria a los
médicos que aparecen en los archivos que se acaban de abrir al
publico. Segun este estudio, Dr. Oz recibié US$1,17 millones de
Convidien/Medtronic, duefio de HET Systems, que fabrica una
terapia para los hemorroides que él ayudé a desarrollar.

Oz también uso su programa de TV para promover el tratamiento
justo antes de que se comercializara. En una de sus columnas que
se publican en maltiples diarios promovié con su coautor, el Dr.
Mike Roizen, algunos consejos de cdmo se pueden manejar las
molestias de las almorranas entre los que se incluian:

Si Ud. necesita un tratamiento, se va a comercializar muy pronto
un aparato que puede hacerlas desaparecer de una forma mucho
menos dolorosa: pregunte a su médico sobre HET ligador bipolar
(bipolar ligator). (Nosotros participamos en su desarrollo, y
ayuda a reducir el dolor de....enormemente, bueno, Uds. saben
de qué).

Muchos médicos tienen relaciones financieras con empresas de
medicamentos y de dispositivos médicos, y las guias éticas
requieren que se den a conocer. Oz y Roizen hicieron
precisamente esto al hacer referencia a su involucrameiento.

Sin embargo, situaciones como ésta detonan cuestionamientos
con los que la profesion médica se ha estado enfrentando: como
la forma en que dan a conocer sus relaciones, la transparencia, y
cdmo manejar los conflictos de interés para poder servir mejor a
la salud publica.

Somos conscientes, por los trabajos de investigacion que lo han
demostrado, que las relaciones entre la profesion médicay la
industria frecuentes.. Un articulo publicado en 2013 por el New
England Journal of Medicine [1] encontré que en 2007 94% de
los médicos tenian algin tipo de relacion con la industria. Solo
en los dltimos meses de 2013, las empresas farmacéuticas y de
dispositivos médicos habian pagado a los médicos US$3.500
millones.

El problema es que algunas veces estas relaciones pervierten la
practica médica. En los ultimos afios los juicios han revelado que
las relaciones de los médicos con la industria pueden alterar las
practicas prescriptivas, la toma de decisiones, y que las
farmacéuticas han pagado miles de millones de délares en multas
por practicas de marketing fraudulentas
(http://projects.propublica.org/graphics/bigpharma).

Como respuesta, los legisladores han estado buscando la forma
de obligar por ley a que los pagos a los médicos se hagan
publicos [2]. La ley conocida como Sunshine Law [3], que forma
parte de la ley Affordable Care, aprobada por el Congreso
Federal en 2010, exige a las empresas farmacéuticas y de
dispositivos médicos que anualmente hagan publico los pagos
que por diferentes conceptos han hecho a los médicos y
hospitales en los que se entrenan los médicos: incluyendo por dar
conferencias en las que se promueven medicamentos, becas de
investigacion, y por comidas y viajes que tengan un valor
superior a US$10.
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El afio pasado (2014), esta informacion se hizo publica en una
base de datos que estaba a disposicidn publica. Esto siguid a la
proliferacion de reglas publicadas por facultades de medicina,
revistas y centros de investigacion para guiar las relaciones con
la industria.

La idea es que la ‘luz del sol’ (sunshine) es el mejor
desinfectante: en teoria, mayor informacion llevaria a los
médicos a considerar mas cuidadosamente y quizas evitar los
conflictos de interés. Algunos afirman que hacer pablicos los
conflictos de interés no es suficiente.

Pero hay cierta evidencia de que dar a conocer los conflictos no
siempre sirve para mucho. Por ejemplo, un estudio [4] examind
las consecuencias que tuvieron las legislaciones Sunshine en los
estados de Maine y West Virginia en la prescripcion de las
estatinas para reducir el colesterol y los ISRS para los trastornos
emocionales. Estos medicamentos tienen buenas alternativas
genéricas, pero la industria invierte mucho en el marketing de
las marcas a los medicos. Lo que se descubrio fue que los
médicos continuaban prescribiendo las medicinas de marca y que
las leyes de los estados tenian un impacto pequefio en la
prescripcion. En otras palabras, el dar a conocer los lazos no
cambi6 la conducta.
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Uruguay El FNR insta a declarar conflicto de intereses Ver en
Agencias Reguladoras y Politicas, bajo Politicas en América
Latina

El Pais, 19 de junio de 2015
http://www.elpais.com.uy/informacion/fnr-insta-declarar-
conflicto-intereses.html

Conducta de la Industria

La SEC advierte a las empresas farmacéuticas que deben ser
honestas sobre la correspondencia que mantienen con la FDA
(SEC warns pharma companies to be honest about FDA
correspondence)

Sarah N. Lynch

Reuters, 3 de marzo de 2015
http://www.reuters.com/article/2015/03/03/sec-pharma-
enforcement-idUSLINOW52MM20150303

Traducido por Salud y Farmacos

El director de monitoreo del cumplimiento de los compromisos
adquiridos de la Comisién Nacional de Valores (Securities and
Exchange Commission SEC) de EE UU advirtié el martes que
demasiadas empresas farmacéuticas no estan presentando
correctamente la informacion sobre su relaciones con los
reguladores de medicamentos federales (la FDA), un problema
que les puede crear problemas.

Andrew Ceresney, el director de monitoreo del cumplimiento de
compromisos, dijo que la agencia ha visto muchos problemas en
las declaraciones de las farmacéuticas, incluyendo en la forma 8-
Ks, que es la que las compafiias presentan cuando necesitan
declarar un evento que es ‘material’ para sus negocios.

“Un tipo de evento clave que origina problemas en sus
declaraciones obligatorias son las interacciones entre
representantes de la industria y la FDA”, dijo Ceresney en su
comentario preparado para una conferencia en el Congreso Anual
de Adherencia a Normas Farmacéuticas.

Y afiadi6: “Para que los inversores obtengan la informacion que
necesitan es importantisimo que conozcan con exactitud las
interacciones entre sus empresas con la FDA. Las interacciones
con la FDA y las aprobaciones que reciben de la FDA son la
esencia de su negocio y son importantisimas para tomar
decisiones sobre inversiones”.

Ceresney dijo que en los Gltimos afios la SEC ha presentado
varias demandas a las empresas que han hecho declaraciones
probleméticas sobre aprobaciones por parte de la FDA.

Un caso implico a los ejecutivos de la biofarmacéutica
Immunosyn Corporation. La SEC aleg6 que los ejecutivos mal
informaron a los inversores sobre la situacion de la aprobacion de
uno de sus medicamentos derivado de la leche de cabra.

Otro caso, dijo, se present6 contra Imaging3 Inc y su director
ejecutivo por mal informar a los inversores sobre la aprobacion
de la FDA de su escaner médico en una conferencia electrénica.

LA SEC alegé que la FDA habia negado la aprobacion del
aparato varias veces, e incluso considero que las imagenes no
servian para nada, pero que el director ejecutivo restd
importancia a estos problemas cuando los inversores hicieron
preguntas en una llamada.

Después la compafiia Ileg6 a un acuerdo con la SEC y acepto
hacer cambios.

“El mensaje de estos casos es que hay que explicar con gran
precision las interacciones con la FDA,” explicé Ceresney.
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“Esas interacciones tienen muchas consecuencias, y no ser
sincero con los inversores tendrd consecuencias enormes.

Gilead priva a algunos pacientes de asistencia al enfrentarse
con las aseguradoras (Gilead pushes some patients out of
assistance program as it fights restrictive insurers)

Eric Palmer

FiercePharma, 17 de julio de 2015 |
http://www.fiercepharma.com/story/gilead-pushes-some-
patients-out-assistance-program-it-fights-restrictive-in/2015-07-
17?utm_medium=nl&utm_source=internal

Traducido por Salud y Farmacos

Gilead ha recibido muchas criticas de los que pagan los
medicamentos por el elevado precio de sus tratamientos contra la
hepatitis C, Sovaldi y Harvoni. Ahora, Gilead esta atacando a su
manera. El Gnico problema es que los que pagan las
consecuencias son los pacientes.

La farmacéutica esta contrariada porque algunas aseguradoras
contindan negandose a pagar o limitan la cobertura de sus
medicamentos, incluso cuando Gilead les ofrece descuentos. Asi
que Gilead ha decidido cambiar los criterios de su programa de
asistencia a los pacientes de escasos recursos. De acuerdo a una
carta reciente dirigida a los pacientes que ha circulado en el
Internet, ahora la farmacéutica excluye a los pacientes cuyas
aseguradoras han puesto limites o solo cubren el medicamento
Viekira Pak, de AbbVie, su competidor.

No se pudo contactar con el vocero de la empresa, pero en la
carta Gilead decia que el programa de asistencia se establecid
para ayudar “a los pacientes sin seguro, los que estaban mas
necesitados”. Pero como estaba ofreciendo el medicamento a un
precio bajo o gratis a “practicamente todos los pacientes que
satisfacian los requisitos econdomicos y otros del programa”,
algunas aseguradores pensaron que no tenian que dar cobertura a
estos pacientes”.

La carta de Coty Stout, vicepresidente para mercados
gestionados, decia: “Algunas aseguradoras respondieron a estos
descuentos ampliando el acceso, pero otras continuaron
restringiendo el acceso a pesar de los descuentos. Por ello
nuestros criterios de ayuda a los pacientes hicieron posible que
algunas aseguradoras continuaron restringiendo el acceso y
dirigieran a los pacientes que habian decidido no cubrir a nuestro
generoso programa.”

Stout dijo dijo que ahora esto se iba a terminar. Insistio en que
los cambios afectaran solo a “un numero muy pequefio de
pacientes”, y afiadié que ya no cubriran a los pacientes que tienen
seguro y se les ha negado la cobertura para Sovali o0 Harvoni por
cualquiera de cinco razones, incluyendo restricciones segun el
nivel de fibrosis, por requisitos para ajustar el tratamiento, o
porque la aseguradora prefiere o solo cubrira el tratamiento de
AbbVie, que cuesta menos pero cuya administracion no es tan
conveniente. Stout dijo: “Creemos que estos cambios también
ayudaran a incrementar el acceso entre aquellas aseguradoras que
continGan restringiendo el acceso.

Algunos pacientes estan luchando por su cuenta. Recientemente
uno llevo a juicio a Anthem Blue Cross diciendo que su plan de
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seguro le impedia acceder al tratamiento porque segin sus reglas
no estaba bastante enferma para calificar. Pero otros pacientes no
podréan ya obtener los medicamentos y para ellos esta situacién es
sobrecogedora. Una paciente en un foro dijo que ella no podria
ya ser elegible para recibir los medicamentos. “Ahora me siento
muy desafortunada por tener un seguro. Si no lo tuviera, todavia
calificaria para recibir los medicamentos. Esto es una montafia
rusa en la que me siento atrapada. Empiezo a pensar que deberia
concentrarme en cambiar de mentalidad para que todo me diera

igual”.

El precio de la combinacién de Harvoni, que cuesta US$95.000
por 12 semanas de tratamiento, y Sovaldi que tiene un precio de
US$84.000 por 12 semanas, provocaron reacciones por parte de
las aseguradoras y asociaciones de pacientes incluso antes de que
fueran aprobados. Steve Miller, director de marketing de Express
Script, inici6é una guerra de precios al escoger Viekira Pak de
AbbVie como el medicamento preferido para el tratamiento de la
hepatitis C tras recibir un gran descuento. Entonces Gilead se
sintid forzado a ofrecer descuentos que este afio ha sugerido que
serén de cerca de un 45%. Con la salida de otros de Merck y
Bristol-Myers Squibb que le haran la competencia, el mercado se
volvera mas dificil para Gilead.

De momento, Sovaldi y Harvoni han conseguido en el primer
cuatrimestre de este afio ventas por valor de US$4.550 millones,
casi mil millones més de lo que los analistas esperaban. Gilead
ha insistido que a la larga las aseguradoras ahorraran si a sus
asegurados les cubren con el medicamento, que cura a méas del
90% de los pacientes. Un estudio reciente ofrece apoyo a su
argumento, diciendo que invirtiendo en las nuevas terapias para
la hepatitis C, EE UU y Europa podrian ahorrar miles de
millones de dolares en pérdidas de productividad.

El programa de Gilead para evitar el desvio de
medicamentos contra la hepatitis C acaba con los derechos de
los pacientes (Gilead anti-diversion program for hep C
medicines throws patient rights under the IP bus)

Professor Brook K. Baker, Health GAP senior policy analyst
IpHealth, 24 de marzo de 2015

Traducido por Salud y Farmacos

Meédicos sin Fronteras ha filtrado informacidn sobre la
negociacion de Gilead con 11 empresas de genéricos de India, a
las que ha autorizado la produccién y venta en 91 paises del
nuevo medicamento para hepatitis C. La Gltima negociacién
incluye una exigencia de Gilead para evitar que el genérico se
distribuya a todo el mundo, de que las empresas productoras de
los genéricos obtengan informacién personal de los pacientes que
reciben la medicina. Esta informacion incluye el nombre del
paciente y prueba de que ciudadano y residente en el pais, como
condicion para que se le dispense el medicamento.

Generalmente, las empresas farmacéuticas no tienen acceso a la
informacién confidencial del paciente simplemente porque tienen
derecho a la patente del medicamento que utiliza. Generalmente,
como en EE UU, la informacion personal del paciente se
considera confidencial y ni los médicos ni los farmacéuticos
pueden dar este tipo de informacién privada a otros. Entonces,
¢por qué quiere obtener Gilead esta informacion y se le permite
que la consiga?
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Las licencias que ahora ha concedido Gilead permiten las ventas
en ciertos paises, lo cual es correcto de acuerdo a los derechos de
las patentes que son territoriales. Los derechos de patentes no
conceden el derecho a las empresas para decidir quiénes son los
pacientes que pueden recibir medicinas en un pais. Los
extranjeros y los que no son residentes un pais pueden comprar
las medicinas como lo pueden hacer personas que no tengan una
direccion en el pais.

Ademas de exigir que los proveedores de salud obtengan
informacion confidencial, Gilead también esta intentando exigir
que los distribuidores que tienen la licencia de distribucién solo
entreguen un frasco del tratamiento para la hepatitis C, aunque el
tratamiento requiere de tres a seis frascos. Los pacientes deben
devolver el frasco vacio en persona o por Courier para que se les
entregue el siguiente frasco. Este sistema de verificar el uso
socaba la autonomia del paciente y su adherencia al tratamiento.
No hay duda de que estos requisitos también sirven para eliminar
a los turistas que viajan a paises para recibir tratamiento y que no
tienen recursos para pagar los gastos de residencia en el
extranjero durante un periodo de seis a doce semanas solo para
recibir el tratamiento, que se ofrece a un alto descuento.

En definitiva, por medio de sus politicas draconianas para evitar
el desvio del medicamento, Gilead esta negando los derechos de
los pacientes bajo la excusa de proteger su propiedad intelectual.

Con la informacion que deberia estar prohibida, Gilead espera
prevenir el acceso al tratamiento a los pacientes de otros paises
que son mas ricos y cualquier forma de desvio del producto a
mercados més ricos. Los pacientes quedan atrapados y se
sacrifican sus derechos a la privacidad y autonomia en el intento
de Gilead de buscar beneficios en los paises de medianos y altos
ingresos.

Hay soluciones. Las empresas de genéricos pueden simplemente
rehusar conspirar con esta practica que no es ética. Mas aun,
también se pueden revisar por lo menos en algunos paises si los
términos de las licencias también son razonables y el impacto
anti-competitivo de sus licencias. En muchos paises, estos
términos también deben poder retarse utilizando las leyes de
confidencialidad de informacién. Finalmente, se deberia hacer
presién publica contra Guilead por esta violacion abominable de
los derechos de los pacientes.

Retraso de laboratorios en informar de efectos secundarios
de medicinas causa muertes

La Nacidn, 27 de julio de 2015
http://www.nacion.com/vivir/medicina/medicamentos-
efectos_secundarios-FDA_0_1502249854.html

Los laboratorios farmacéuticos a veces tardan en informar a las
autoridades estadounidenses de efectos secundarios graves de sus
medicamentos, un retraso que no permite evitar algunas muertes,
segln un estudio publicado este lunes.
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Los laboratorios disponen de un maximo de 15 dias para sefialar
a la FDA los efectos secundarios graves o inesperados,
vinculados con la administracion de tratamientos médicos.

Segun el estudio, del que da cuenta la publicacion de la
Asociacion estadounidense de medicina, Journal of Internal
Medicine, cerca de 10% de estos casos no se sefialan en los
plazos impuestos por la FDA.

Puede tratarse de muertes, de minusvalias, de malformaciones en
el nacimiento o de otras reacciones potencialmente mortales que
no figuran en la lista de posibles efectos secundarios conocidos.

"Nuestro analisis muestra claramente que a veces los laboratorios
farmacéuticos tardan en informar a la FDA de casos de efectos
secundarios graves", relevo Pinar Karaca Mandic, investigadora
en la Facultad de Salud Publica de Minnesota, principal autora de
estos trabajos.

Estos retrasos habrian podido contribuir a causar muertes y
problemas graves, segln los autores, que sugieren que los
médicos y los hospitales, asi como los particulares, deberian
advertir directamente a la FDA o los laboratorios farmacéuticos.

Por primera vez en siete afios, el apoyo de la industria
farmaceéutica a la educacién continuada para los médicos
aumenta: Un estudio meticuloso de los datos (For first time in
seven years, pharma support of CME increases. A closer look at
the data)

Pharma Marketing Blog, 10 de julio de 2015
http://pharmamkting.blogspot.com.es/2015/07/for-first-time-in-
seven-years-pharma.html

Traducido por Salud y Farmacos

Segun los datos compilados por la Accreditation Council for
Continuing Medical Education (ACCME), comparado con el
2013, en 2014 la industria farmacéutica aumento el apoyo
econdmico a la educacion continuada (EC). Esta es la primera
vez en los Ultimos siete afios que se ha incrementado el apoyo de
la industria.

En la Figura que sigue se puede ver el aumento y la disminucion
del apoyo de las farmacéuticas a la EC entre 1999 y 2014. Se
incluyen los pagos por anuncios y exposiciones en los eventos de
la EC y se asume que el 100% de esta actividad viene de las
empresas farmacéuticas y de aparatos médicos. Se puede
observar que los fondos para la EC ha aumentado un 3% de 2013
al 2014 (de US$1.000 millones a US$1.031 millones)

Aunque estos datos sugieren que el apoyo de las farmacéuticas a
la EC tuvo una caida en picado de 2008 a 2012, el dinero para
EC lleg6 de ‘otras’ fuentes para compensar la disminucion de
estos fondos, y a partir de 2010-2011 este dinero llegé a
aumentar significativamente. Pero, nos preguntamos ¢De donde
Ileg este dinero?
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Growth/Decline of Pharma Support of CME
(includes advertising/exhibits)

En los cuadros siguientes se puede observar las diferentes categorias de ingresos: comercio, anuncios, exposiciones y ‘otros’.

CME Revenue Sources in Dollars CME Revenue Sources as Percentage of Total Income

M Total Commercial ™ Advertising & Exhibits ~ “ Other Income
100%

Eé

v
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wu
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Percent of Total

Millions of Dollars

E

$302
$388




Segun la ACCME, “los ejemplos de ingresos de otras fuentes
incluyen los pagos de matriculas, becas del gobierno, donaciones
privadas, 0 asignaciones de una organizacion matriz del
proveedor o de otros departamentos internos”.

El informe anual no desmenuza el ingreso de otras fuentes, pero
se puede pensar que por lo menos parte de estos fondos vienen de

Major Sources of Pharma CME Funding
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Segin un articulo de MM&M [1], “un informe de 2014 en
Modern Healthcare habia predicho que la industria farmacéutica
y la de dispositivos médicos empezarian a cambiar sus
presupuestos promocionales para EC evitando los programas
promocionales directos, debido a la ley federal Sunshine--parte
de la ley Affordable Care--que les permite no declarar el nombre
del patrocinador cuando el beneficiado lo desconoce. Pero el afio
pasado, los Centros de Medicare and Medicaid manifestaron que
habian cambiado de opinién y no iban promover la transparencia
de los pagos indirectos [2] y la nueva ley 21st Century Cures
fortalece estas excepciones.

Informacion adicional sobre los intentos de ocultar el apoyo de
las farmaceéuticas a la EC se puede leer en el articulo ACCME's
Dirty Little Commercial Funding "Secret" [3].

Referencias

1. Iskowitz M. Drug industry's CME support swings to a 2% gain.
MM&M, 8 de julio de 2015 http://www.mmm-
online.com/legalregulatory/drug-industrys-cme-support-swings-to-a-
2-gain/article/425377/

2. Iskowitz M. CMS plans to end CME Sunshine exemption. MM&M, 7
de julio, 2014. http://www.mmm-online.com/channel/cms-plans-to-
end-cme-sunshine-exemption/article/359663/

3. ACCME's Dirty Little Commercial Funding "Secret". Pharma
Marketing Blog. 10 de mayo de 2011.
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la industria farmacéutica a través de sociedades médicas y
empresas de comunicacién privadas que se dedican a la
educacion médica (MECC). Estas becas no deben estar incluidas
en la categoria de apoyo comercial. No es coincidencia que las
contribuciones de MECC han aumentado cada afio a partir de
2012 como se ve en la Figura siguiente

Source of CME Income as % of Total
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http://pharmamkting.blogspot.com/2011/05/accmes-dirty-little-
commercial-funding.html

Las grandes farmacéuticas contribuyen a crear controversias
al canalizar la financiacién de la educacion continuada de los
médicos a través de otras empresas (Big Pharma feeds
controversy by routing big bucks to private CME)

Beth Snyder Bulik

FiercePharma, 10 de agosto de 2015
http://www.fiercepharmamarketing.com/story/big-pharma-feeds-
controversy-routing-big-bucks-private-cme/2015-08-
07?utm_medium=nl&utm_source=internal

Traducido por Salud y Farmacos

Aunqgue los regalos de las farmacéuticas se han reducido desde
que se aprobd la Ley conocida con el nombre de Sunshine Act, la
falta de informacién sobre el gasto de la industria en la educacion
continuada de los médicos sigue siendo fuente de disputas.

Un estudio reciente del Boston Globe descubri6 que la mayor
cantidad de dinero lo gastan empresas independientes que
ofrecen entrenamiento a los médicos. El periddico cita los
informes anuales del Accreditation Council for Continuing
Medical Education que indican que la financiacion de estas
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empresas que pagan a los médicos para dar conferencias en
reuniones y en congresos aumenté un 25% desde 2011, de
US$248 millones a US$311 millones.

Las farmacéuticas también dieron a las facultades de medicina
US$157 millones, a las sociedades profesionales de médicos
US$128 millones y a los hospitales US$34 millones para la
educacion continuada—Ilo que representa un total de US$630
millones. Segun el articulo, mas de un 40% de las 1.900 y pico
empresas que ofrecen educacion continuada “cuentan con el
dinero de las farmacéuticas para cubrir los costos de sus cursos”.

Las opiniones sobre la si esta conducta es ética 0 no estan
divididas, y cada lado toma posturas firmes.

El Dr. Pual Lichter, oftalmélogo de la Universidad de Michigan,
que dirige el comité de conflictos de interés de la Facultad de
Medicina dijo: “Si queremos ser francos, el gobierno esta
sancionando que se blanquee el dinero. Las empresas lo
presentan como donaciones, pero no es otra cosas que una forma
de presionar a los médicos para que prescriban medicamentos
caros y se hagan exdmenes costosos.”

La gran mayoria de eventos de educacion continuada tienen lugar
en hoteles. Unite Here, un sindicato de trabajadores de hoteles
que representa a 270.000, quienes se dan cuenta de lo que sucede
en estas reuniones, esta de acuerdo con el Dr. Lichter. Unite Here
ha empezado una campafia Ilamada No More Drug Money (Basta
ya con el dinero de las farmacéuticas) para que las farmacéuticas
dejen de financiar estos cursos. EL sindicato dice que los pagos
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influyen de forma indebida en los médicos e incrementan el costo
de la atencion médica.

La otra posicion se refleja en los comentarios del Dr. Graham
McMahon, presidente y director ejecutivo de la Accreditation
Council for Continuing Medical Education y exdecano de la
Facultad de Medicina de Harvard quien dijo: “La inversion de la
industria no crea problemas, y limitamos lo mas que podemos el
sesgo comercial, practicamente a cero. El objetivo que se
persigue con la acreditacion es ofrecer a los participantes la
seguridad de que no se les esta ofreciendo informacién
promocional y no es marketing”.

El dinero que se gasta en la educacion continuada para médicos
también ha sido un tema controversial en el proyecto la ley (21st
Century Cures Act) recientemente aprobado por la Cdmara de
Representantes y que ha pasado a aprobacién del Senado [nota
del editor: este proyecto ya ha sido aprobado por el Congreso de
los EE UU). Diferentes grupos presentaron comentarios
contrastantes sobre una modificacion a la ley que exime la
divulgacion de los gastos de la educacién continuada
relacionados con los pagos a los oradores, los viajes, la matricula
de los cursos y los libros de medicina. El grupo sin animo de
lucro Public Citizen opin6 que la exencion de estos gastos seria
irracional, y escribié una carta al Congreso en la que decia que la
“exencion dafiaria seriamente los objetivos de conocer los pagos
a los medicos de la Ley Sunshine.”

Se puede leer en inglés el articulo de The Globe article

https://www.bostonglobe.com/news/nation/2015/08/05/doctors-lobby-
keep-lid-secrecy-industry-payments-for-medical-
education/pPINiZVTATh2sCygbG7V80/story.html

Publicidad y Promocion

Los monopolios por patente y el costo de promover
inadecuadamente los medicamentos (Patent monopolies and
the costs of mismarketing drugs)

Ravi Katari and Dean Baker

Center for Economic and Policy Research, abril de 2015
http://www.cepr.net/index.php/publications/reports/patent-
monopolies-and-the-costs-of-mismarketing-drugs

Traducido por Salud y Farmacos

Resumen Ejecutivo

Los monopolios de las patentes se han utilizado como
mecanismo para financiar la innovacion y la investigacién. La
ldgica es que el gobierno otorga el monopolio de un producto o
proceso durante un periodo limitado de tiempo para premiar la
innovacion. Sin embargo, ademas de proporcionar incentivos
para la innovacion y la investigacion, los monopolios de patentes
también proporcionan incentivos para adoptar un amplio rango
de comportamientos rentistas, muchos de los cuales pueden tener
importantes costos sociales.

Este trabajo calcula los costos de una de estas categorias de
costos de los medicamentos de venta con receta. Estima los
costos asociados con el marketing inadecuado de los
medicamentos. Las estimaciones se basan en la evaluacion de
los costos por aumento de la morbilidad y la mortalidad asociada

con cinco casos prominentes de marketing inadecuado que han
ocurrido durante las Gltimas dos décadas.

Los cinco medicamentos examinados son Vioxx, Avandia,
Bextra, OxyContin, y Zyprexa. En cada caso, hubo procesos
legales alegando que el fabricante habia ocultado o tergiversado
las pruebas de seguridad del farmaco deliberadamente. En los
cinco casos hubo o un fallo judicial en contra de la empresa o la
compafiia pago una cantidad importante como parte del arreglo
extrajudicial. Esto prueba que la compafiia, de hecho, tergiversé
deliberadamente los resultados de investigacion que tenia
disponibles.

La suma del costo asociado con el aumento de la morbilidad y la
mortalidad por el consumo de estos farmacos fue US$382.400
millones durante un periodo de 14 afios, desde 1994 al 2008.
Esto representa unos US$27.000 millones al afio, una cantidad
comparable con lo que la industria farmacéutica afirma haber
estad gastando en investigacién en ese momento.

Los costos asociados a la promocidn inadecuada de estos cinco
medicamentos son, sin duda, una pequefia fraccion del coste que
tiene para la sociedad la promocién inadecuada de
medicamentos. Se seleccionaron estos medicamentos porque
fueron seleccionados porque al haber sido casos prominentes,
habia pruebas suficientes, ya sea para ganar un caso legal o para
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forzar un pago sustancial para llegar a un acuerdo. Debe haber
muchos mas casos en los que las empresas realizan
tergiversaciones similares, pero el dafio quizas no fue tan grave
y/o no fue posible reunir las pruebas suficientes para apoyar un
caso legal.

Sin embargo, la evidencia de estos cinco farmacos sugiere que
los dafios causados por los abusos del marketing inadecuado que
se derivan de los incentivos perversos que representan los
monopolios de patentes son muy grandes en relacién con la
cantidad de investigacion inducida por el sistema de patentes.
Como resultado, es probable que existan alternativas mas
eficientes que las patentes para incentivar la investigacion en
medicamentos, como la investigacion financiada con fondos
publicos.

Acusan a conocida modelo norteamericana de promocionar
de forma ilegal medicamentos

Mirada Profesional, 13 de agosto de 2015
http://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=7092&npag
=0#.VcOwm_1tG84

Resumido por Salud y Farmacos

Se trata de Kim Kardashian, a quien la FDA investiga por una
serie de anuncios de un farmaco en su cuenta de Instagram. La
agencio reguladora afirma que no se advertia de los efectos
secundarios, por eso ordend dar de baja los mensajes y le abri6
un sumario por la promocion ilegal.

En su cuenta de Instagram, Kardashian se mostré con un frasco
de Diclegis, un medicamento para evitar las nauseas. Lo hizo
como parte de su relato sobre su segundo embarazo, donde
aparentemente su médico le recomendo el uso de este
medicamento, de venta bajo receta. Para la FDA, los posteos
fueros ilegales, y violan la actual legislacion. A través de varias
publicaciones, Kardashian conto a sus seguidores su experiencia
con su segundo embarazo, y promociond Diclegis. Al final de sus
comentarios incluyd el link del medicamento.

De esta forma, la FDA acusa a Kim Kardashian de “no publicar
los efectos secundarios del medicamento, como son la
somnolencia, ademas de que se prohibe su combinacion con
alcohol, analgésicos y otras pastillas”. Cabe mencionar que
después de la llamada de atencién de la FDA, las publicaciones
de Kim Kardashian fueron eliminadas de todas sus redes
sociales.

Segun la web del laboratorio productor, Diclegis es “el tnico
medicamento con receta aprobado por la FDA para las nduseas y
los vomitos del embarazo”. Ademas, en su pagina web los
fabricantes advierten de las mezclas que afectan el tratamiento
con la pildora: "no se beba alcohol, o tome depresores del
sistema nervioso central tales como medicamentos para la tos y
el resfriado, determinados medicamentos para el dolor y
medicamentos que ayudan a dormir mientras toma Diclegis".

La estrella decia en sus comunicaciones en las redes sociales que
al consumir Diclegis “se sinti6 mucho mejor y lo mas importante
de todo no habia riesgo para el bebé”. Aunque sus mensajes

tenian un link dirigido al sitio de internet de la empresa que tiene
informacion aprobada por la FDA, segun la entidad mencionada,

Boletin Farmacos: Etica, Derecho y Ensayos Clinicos 2015; 18(3)

los mensajes iban en contra de las normas de promocion de
medicinas.

En EE UU en 2014, los productores de medicamentos y
dispositivos médicos pagaron US$6.490 millones a médicos y
hospitales (Drug and medical-device makers paid $6.49 billion
to doctors, hospitals in 2014)

Peter Loftus y Joseph Walker

Wall Street Journal, 20 de junio de 2015

Traducido por Salud y Farmacos

La divulgacion de los pagos de las empresas farmacéuticas y de
dispositivos médicos a los médicos y hospitales forma parte de la
iniciativa federal por la transparencia.

Los Centros para Servicios de Medicare y Medicaid han
recopilado los registros de estos pagos en una base de datos en
linea, que cuenta con una herramienta de busqueda, conocida
como Open Payments.

Segun los datos completos del registro del primer afio, los
fabricantes de medicamentos y dispositivos médicos pagaron
US$6.490 millones a médicos estadounidenses y hospitales
docentes durante el 2014, lo que da idea del alcance de los
vinculos financieros entre la industria y los proveedores de
servicios médicos.

La cifra incluye pagos de las empresas a mas de 600.000 médicos
y 1.100 hospitales por servicios tales como consultoria,
investigacion y presentaciones promocionales sobre
medicamentos, asi como el valor de las comidas gratuitas que los
representantes médicos que promueven los productos de las
industrias proporcionan a los médicos.

Las cifras provienen de una nueva iniciativa de transparencia del
gobierno federal. La ley de salud de 2010 (Affordable Health
Care Act) incluia una disposicién llamada la Ley de
Transparencia, que exige a los fabricantes de medicamentos y
dispositivos médicos revelar la mayoria de los pagos que
anualmente realizan a los médicos y hospitales de ensefianza. Los
Centros de Servicios de Medicare y Medicaid, 0 CMS, han
recopilado los registros en una base de datos en linea, que tiene
una herramienta de bisqueda, y se conoce como Open Payments
https://openpaymentsdata.cms.gov/search.

La preocupacion de que las decisiones de los médicos al
prescribir medicamentos estén contaminadas por el dinero y los
regalos que anualmente reciben de las empresas es lo que
impulsé a conseguir una mayor transparencia.

Se espera que la iniciativa de transparencia proporcione
informacién Util para los pacientes acerca de las relaciones que
sus médicos tienen con la industria, y para frenar la influencia de
los pagos en la atencion médica.

Las empresas dicen que los pagos son necesarios para llevar a
cabo la investigacion, para recibir el consejo experto de los
médicos, y para educar a los médicos sobre el uso adecuado de
medicamentos y dispositivos. La Asociacion Médica de EE UU
dijo el martes que se opone a las interacciones inapropiadas,
poco éticas entre los médicos y la industria, pero que hay
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relaciones que pueden ayudar a mejorar la atencion al paciente y
educar a los médicos.

Alrededor de la mitad del total de pagos de 2014, o US$3.230
millones, fueron clasificados como actividades relacionadas con
la investigacion, y aproximadamente el 81% de esos pagos eran
en efectivo o equivalentes de efectivo, segun los datos. Muchos
de los pagos mas altos por investigacion - desglosados por
medicamento- eran de medicamentos que llevan varios afios en el
mercado.

Las empresas gastaron US$803,49 millones en regalias o pagos
por licencias y US$369,44 millones en honorarios por
consultoria. Los pagos por alimentos, bebidas, viajes y
alojamiento ascendieron a US$403,64 millones, la gran mayoria
en forma de pagos en especie. Detalles de algunos pagos
generales para "entretenimiento” incluyen un masaje de US$65
en un aeropuerto, entradas para visitar la prision-museo Alcatraz
en la bahia de San Francisco, y un pago de US$2.000 para
participar en un seminario de formacion en las Islas Caimén.

Segun la base de datos de la CMA, en 2014, Genentech de Roche
Holding AG fue una de las empresas que mas dinero pago a
médicos y hospitales: US$373,4 millones.

Una gran parte de esta cantidad, mas de US$ 250 millones fueron
para el centro medico City of Hope en Duarte, California, por
concepto de regalias por las ventas de varios productos,
incluyendo medicamentos que tienen grandes ventas
(blockbuster) contra el cancer Herceptin y Avastin.

Una portavoz de Genentech dijo que la colaboracién de la
empresa con la comunidad médica es importante cuando se
comercializan nuevos medicamentos.

Entre otros grandes fabricantes de drogas, Pfizer Inc. pag6 un
total de US$287,4 millones a los médicos y a los hospitales de
ensefianza, y GlaxoSmithKline PLC pagd US$213,1 millones,
segun la base de datos de CMS.

Pfizer dijo que més de tres cuartas partes de sus pagos fueron
para actividades de investigacion, para compensar a los médicos

Boletin Farmacos: Etica, Derecho y Ensayos Clinicos 2015; 18(3)

e instituciones por su ayuda en la implementacién de los ensayos
clinicos.

GlaxoSmithKline dijo que practica "relaciones apropiadas con
los profesionales de la salud" y que espera que los pagos totales
se reduzcan, en parte porque en el 2016 dejara de pagar a
médicos externos para que hagan presentaciones sobre
medicamentos de la compafiia.

Los datos difundidos el martes incluyen una actualizacion de los
datos de 2013, asi como la version inicial de los pagos para todo
el 2014. CMS dijo que era capaz de confirmar que el 98,8% de
todos los expedientes presentados para 2013 y 2014 tenian
informacién precisa sobre la identidad del destinatario.

Los médicos han expresado su preocupacion acerca de tener sus
nombres vinculados al dinero pagado por la industria. Algunos
han reducido sus interacciones con la industria porque saben que
se pondra a disposicion del publico.

Durante los ultimos afios algunas empresas han reducido el gasto
en items como honorarios por presentaciones y comidas.
Algunos dijeron que se debe a que han reducido el nimero de
visitadores médicos.

El sitio web CMS Open Payments ha dado la oportunidad a los
médicos de ver la informacion sobre los pagos reportados en su
nombre antes de que la informacién se hiciera publica, asi como
la posibilidad de disputar la informacién que segun ellos era
inexacta. S6lo unos cuantos lo hicieron. CMS dijo que los
médicos y hospitales de ensefianza revisaron alrededor del 30%
del valor total de los datos antes de que se hiciera publica.

La Asociacion Médica de EE UU (AMA), en su declaracion el
martes, dijo que "la gran mayoria de los datos publicados hoy no
han sido validados de forma independiente por los médicos, lo
que hace que sean menos Utiles para los pacientes a quienes se
pretende beneficiar". EIl grupo dijo que el proceso de CMS para
permitir que los médicos revisen los datos antes de su
divulgacion es engorroso, lo que limita su participacion.

Falsificaciones, Adulteraciones y Decomisos

El Movimiento de Salud de los Pueblos (MSP) llama a
abandonar el término falsificacion para referirse a la calidad
de medicamentos (PHM call to drop the term counterfeit from
work on medicines quality)

Comunicado, enero, 2015

Miembros del Movimiento de los Pueblos (MSP) particip6 en las
deliberaciones dela 1362 sesion del Consejo Ejecutivo de la
Asamblea Mundial de la Salud que tuvo lugar en Ginebra del 26
enero-3 febrero, 2015. Estos observadores formaban parte de
iniciativa de MSP de vigilancia de la OMS (Ver
http://www.ghwatch.org/who-watch/eb136)

La politica farmacéutica era prioritaria en la agenda del 136a
reunion del Comité Ejecutivo la OMS en Ginebra, con tres temas
especificos del programa que cubrian la investigacion y el

desarrollo, la propiedad intelectual, y la calidad y la seguridad de
medicamentos. Sobre la cuestion de la calidad y seguridad de los
medicamentos, los Estados Miembros recibieron un informe de
la segunda reunidn sobre las estrategias de los Estados Miembros
en relacion a los productos médicos de calidad inferior,
ilegitimos, etiquetados falsamente, falsificados, y productos
médicos falsos (SSFFC).

ElI MSP aproveché la oportunidad para recordar a los Estados
Miembros que el término 'SSFFC' se utiliza como una medida
temporal a fin de encontrar un término que no esté vinculado a
los temas de la propiedad intelectual.

A través del acuerdo ADPIC de la Organizacion Mundial del
Comercio, la falsificacion se define como la infraccion de las
marcas. El uso continuo de la palabra "falsificado" para referirse
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a los medicamentos falsificados o de calidad inferior, conlleva el
riesgo de mezclar los temas de salud publica con la aplicacion de
las exigencias de la propiedad intelectual.

MSP y Medicus Mundi International llamaron a los estados
miembros a abandonar el término falsificado en las discusiones
sobre la calidad de los medicamentos. Véase la declaracién
completa aqui
http://www.ghwatch.org/sites/www.ghwatch.org/files/EB136 M
MI-PHM_Statement 103 SSFFC.pdf

Interpol decomisa 20,7 millones de medicamentos falsos en
115 paises

EFE

El Espectador, 18 de junio de 2015
http://www.elespectador.com/noticias/salud/interpol-decomisa-
207-millones-de-medicamentos-falsos-1-articulo-566984

Una operacion policial reciente llevada a cabo en 115

paises contra el trafico ilicito de medicamentos en internet se ha
saldado con el decomiso de 20,7 millones de farmacos
falsificados o ilegales, cuyo valor habria rondado los 81 millones
de dolares (71,8 millones de euros), informd este jueves Interpol.

La Organizacion Internacional de Policia Criminal (Interpol)
indicé en un comunicado que la operacion "Pangea

V1", efectuada entre los pasados 9 y 16 de junio, se cerrd
ademas con 156 arrestos, la apertura de 429 investigaciones, el
cierre de 2.414 paginas web y la suspensién de 550 de anuncios.

En el dispositivo, el mayor efectuado hasta la fecha contra el
mercado negro y el trafico ilegal de medicinas a través de
internet, trabajaron conjuntamente servicios de policia, aduanas,
agencias reguladoras y empresas privadas del sector.

Los 20,7 millones de medicamentos incautados, segin
Interpol, suponen una cifra récord y duplican la cantidad
alcanzada en una operacién similar en 2013.

Productos nutricionales y medicamentos contra el cancer y la
disfuncion eréctil o para regular la presién sanguinea fueron
algunos de los farmacos decomisados en un despliegue que
también se centré en los registros de dominios, los sistemas de
pago Yy los servicios de entrega.

La colaboracidn del buscador Google, en su opinién, reflejo

la importancia de la colaboracién entre las autoridades y el sector
privado a la hora de combatir ese tipo de crimenes "Cada vez
mas gente recurre a internet para comprar articulos, y los
criminales se aprovechan de esa tendencia para engafiar a los
consumidores para que compren medicinas falsas e incluso
peligrosas (...), sin ninguna consideracion hacia los riesgos de
salud que plantean”, sefialé la organizacion en su nota.

Este afio, segun se preciso, la operacidn presté mayor atencion
como novedad a productos como las inyecciones de silicona para
procedimientos cosméticos, sobre los que advirtieron que, usados
de forma incorrecta o con sustancias no homologadas, pueden
provocar "serias complicaciones médicas".
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Bolivia. Decomisan medicamentos comercializados en via
publica

El Diario, 31 de julio de 2015
http://www.eldiario.net/noticias/2015/2015_07/nt150731/naciona
|.php?n=44&-decomisan-medicamentos-comercializados-en-via-
publica

Un operativo realizado en la zona de la 12 de octubre por la
Intendencia Municipal, con apoyo de funcionarios de salud,
derivé en el decomiso de varios paquetes de medicamentos que
se expenden de manera ilegal en via publica, explicé el director
de la dependencia edil, Rudy Saavedra.

El operativo fue realizado luego de que se confirmé que
diferentes tiendas de abarrotes y de comercio en general estaban
exponiendo y vendiendo diferentes farmacos, aspecto que, de
acuerdo a actuales politicas en salud publica, estaria restringido
estableciendo que dichas ventas s6lo deben ser realizadas por
parte de las farmacias mediante un regente bioquimico.

Entre los farmacos expedidos no s6lo se ofrecian los paquetes
destinados al dolor de cabeza como paracetamol, ibuprofeno,
calmadol, entre otros que no presentaban ningudn registro de
inocuidad sanitaria y menos de fecha de vencimiento, siendo los
mismos internados de otros paises como Per(, Chile y Brasil de
manera ilegal.

En muchos de los casos la venta de estas pastillas estaban siendo
ofrecidas incluso a granel, factor que genera un alto riesgo a la
salud de la poblacién que por razones econémicas busca adquirir
un medicamento para subsanar momentaneamente algin
malestar, sin darse cuenta que dichos medicamentos, sin registro
sanitario, expuestos al sol y sin fecha de vencimiento, pueden
convertirse en mortales para la salud de las personas que
adquieran estos productos.

“Estos medicamentos, como se muestra, no tienen ningin
registro sanitario, estan expuestos al sol y son ofrecidos por
comerciantes ajenos al conocimiento de farmacos, generando un
alto riesgo en contra de la salud de la poblacién”, explicd
Saavedra.

Al no tener ningln registro, etiquetas o fechas de vencimiento y
s6lo por ser ofrecidos en lugares no adecuados, como son las
tiendas de abarrotes, permite que entidades como la Intendencia
Municipal, funcionarios policiales y del Servicio Regional de
Salud, puedan decomisar y secuestrar estos productos en
beneficio de la salud publica.

Por su parte, los comerciantes quienes siempre pretenden
cometer diferentes ilegalidades bajo el argumento de que “todo
se vende”, no aceptaron que el comercio de estos productos es
ilegal, mas aln si se comercializa en lugares que no son
permitidos como sus tiendas de abarrotes.

“Ellos han probado, han dicho que esta bien, a nosotros en
ningn momento nos han explicado que estd prohibido vender
medicamentos, en las pasadas gestiones igual vendiamos y nunca
nos han dicho nada”, fue el argumento que expresaba uno de los
comerciantes, a quien se le secuestré mas de cinco cajas de
medicamentos como mecanismos de prevencion y proteccion a la
salud publica de la ciudadania.
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Colombia, Desarticulan a banda que vendia ilegalmente
medicamentos

El Tiempo, 23 de julio de 2015
http://www.eltiempo.com/politica/justicia/desarticulan-banda-
gue-vendia-ilegalmente-medicamentos-/16137402

La estructura criminal ganaba anualmente 3.000 millones de
pesos con estas ventas.

La Policia desarticul6 una banda que se dedicaba a comercializar
medicamentos en Cartagena y Barranquilla, operativos en los que
se capturaron a seis personas.

Segun la investigacidn, la red conseguia los medicamentos con
afiliados de EPS y después los vendia en diferentes farmacias.

La Policia Fiscal y Aduanera, la Dian, el Invima y la Fiscalia
desmantelaron la organizacion que vendia las medicinas de
contrabando, y a pesar de que ya estaban vencidas. En los
operativos se incautaron 75.000 capsulas de diferentes marcas
avaluadas en 85 millones de pesos.

Las investigaciones revelaron que esta estructura ingresaba los
medicamentos desde Venezuela, y luego los trasladaba a
Bucaramanga, para posteriormente llevarlos a la Costa Atlantica.
Desde alli los contrabandistas los llevaban en pequefias
cantidades a droguerias de Barranquilla y Cartagena.

Las medicinas las conseguian a través de contratos falsos de
diferentes entidades de salud del Estado que soportaban la
necesidad de entregar los medicamentos a los pacientes.

Segun las investigaciones que duraron mas de cuatro meses, la
organizacion ilegal movia al afio mas de 3 mil millones de pesos
con estas ventas ilegales.

Los detenidos seran judicializadas por los delitos de
favorecimiento al contrabando y sus derivados, enajenacion
ilegal de medicamentos y corrupcion de alimentos, penas que
oscilan segun el codigo penal de 3 a 6 afios de prisién y una
multa de 300 a 1.500 salarios minimos mensuales.

En lo corrido de este afio, la Policia ha incautado 1.5 millones de
medicamentos avaluados en 4.278 millones de pesos, lo que
representa un aumento del 77 por ciento con respecto al mismo
periodo del afio pasado.

México. Los medicamentos més "pirateados' en México
Excelsior, 4 de junio de 2015
http://www.dineroenimagen.com/2015-06-04/56577

Los medicamentos para la disfuncion eréctil ocupan el primer
lugar en falsificacion en el mercado nacional en lo que va del
afio, informd el presidente de la Asociacién Nacional de
Farmacias de México (Anafarmex), Antonio Pascual Feria.

Tras reiterar la importancia de combatir este ilicito, detalld que
en la lista le siguen las medicinas destinadas a atender
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enfermedades cardiovasculares y cronico-degenerativas, como la
diabetes.

Estos medicamentos apdcrifos son fabricados en México,
Sudamérica y Asia,pero en territorio nacional “debemos cuidar
que no se expanda”, expuso en entrevista al término de la
inauguracion del Foro Comercial a Farmacias.

Indicd que la venta de esos medicamentos falsificados por parte
de farmacéuticas establecidas no es un fenémeno generalizado,
toda vez que en México sélo se han detectado cinco casos en
Veracruz, Estado de México y Distrito Federal.

Sin embargo, consider6 que "esta practica pudiera estar presente
en otras entidades" y de ahi la importancia de la certificacion de
las farmacias como establecimientos ciento por ciento licitos.

En este contexto, el presidente de la Anafarmex sefial6 que otro
reto que enfrenta el sector son los robos y asaltos a toda la
cadena del sector.

En promedio, refiri6, cada farmacia del pais es asaltada dos veces
al afio, mientras que a los industriales les roban un camién por
mes Y a los distribuidores los hurtan en 10 ocasiones en el mismo
periodo en sus camionetas en cualquier parte del pais.

“Toda la cadena se ve afectada porque asaltan unidades de
transporte de los fabricantes, de los distribuidores, a las
farmacias y sus repartidores, asi como hospitales", aseverd.

Recordd que todo el medicamento robado o apdcrifo se vende en
su gran mayoria en el mercado informal, aunque aseguré que en
México el fendmeno aln esta por debajo del promedio mundial.

Detall6 que de acuerdo con la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS), 10 por ciento de los medicamentos que se fabrica en el
mundo es comercializado en el “mercado negro".

En el caso de México, este dato es de 3.0 por ciento, "pero
debemos poner atencién porque pudiera repuntar”, advirtid.

Pascual Feria confi6 en que a partir del proximo afio opere un
nuevo mecanismo que consiste en que cada medicamento traerad
un referente para identificar la ruta, desde su salida del
laboratorio, hasta la entrega, lo que permitira disminuir el mal
uso del mismo.

Alert6 a sus agremiados para que no se dejen extorsionar por
pseudo-verificadores, toda vez que -estimo- de sus 28 mil
afiliados, mil reportan que fueron victimas de ese ilicito.

Meéxico. Cofepris alerta sobre falsificacion de los farmacos
Zofran y Synagis

Angeles Cruz

La Jornada, 19 de junio de 2015 p 37
http://www.jornada.unam.mx/2015/06/19/sociedad/037n1soci#sth
ash.UdlrwylO.dpuf

Dos medicamentos falsos se encontraron en el pais durante el
pasado mes. La Comisién Federal para la Proteccion contra
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Riesgos Sanitarios (Cofepris) emitio alertas por los productos
Zofran y Synagis.

El primero de esos productos se receta para el tratamiento de
nausea y vomito postoperatorio y en pacientes que reciben
quimioterapia contra el cancer.

Médicos de hospitales de alta especialidad aseguraron que ya han
atendido a algunos pacientes con complicaciones por el uso de
Zofran. Sefialaron que también identificaron que el medicamento
falso estad contaminado con una bacteria Gram negativo.

Cofepris también localiz6 unidades falsas de Synagis. Es una
solucidn que se utiliza para prevenir una enfermedad pulmonar
grave causada por el virus sincitial respiratorio principalmente en
nifios. Los envases son falsos y carecen de datos como el precio
y el lugar de fabricacion.

La alerta por Synagis, de nombre genérico palivozumab, se
emitié a médicos y servicios de salud el pasado 8 de junio. La
Cofepris indico que el lote con problemas es el 31736 TFX con
namero de registro sanitario 182M99 SSA IV

El producto presuntamente falso tiene fecha de caducidad
diferente a la del original que es abril de 2016.

Mas indicaciones para detectar las anomalias

La autoridad sanitaria indicé que para identificar el producto
fraudulento se debe observar que en el envase secundario (la
caja) del original, la leyenda impresa Clave 4320 Para uso
exclusivo del Sector Salud, est4 impresa localmente con
inyeccion de tinta.

El adulterado carece de los datos sobre el nombre del fabricante
y su ubicacion. Ademas, el instructivo contiene leyendas
adicionales a las del original.

La presentacion falsa no tiene la leyenda Precio maximo al
publico y en el envase primario el lote y la fecha de caducidad
son facilmente borrables.

El Synagis original tiene un envase de vidrio y el falso esta en
uno de plastico; ademas, la etiqueta con los datos de fecha 'y
caducidad son diferentes.

En cuanto a Zofran, cuya sustancia activa es ondansetrén, la
alerta se emitié el 8 de mayo. Los lotes identificados como falsos
son 3515A y 3516A con registro sanitario 216 M91SSA y fecha
de caducidad de septiembre de 2016, entre otros.

En ambos casos, la Cofepris y los laboratorios farmacéuticos
fabricantes recolectaron los medicamentos para realizar la
investigacion correspondiente. EIl organismo sanitario advirtio
que los productos falsificados representan un riesgo para la salud,
porque se desconocen las condiciones de elaboracién y los
ingredientes utilizados.

Meéxico. Decomisan mas de dos millones de productos
milagro

Excelsior, 1 de agosto de 2015
http://www.excelsior.com.mx/nacional/2015/08/01/1037896
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La Comision Federal de Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris) asegur6 dos millones 577.225 productos
milagro en lo que va de la actual administracion.

El organismo de la Secretaria de Salud (SSA) especifico en un
comunicado que esa cifra de los productos retirados del mercado
representa un incremento de 6.343 por ciento en comparacion
con el lapso anterior en el que se aseguraron 40.000 piezas.

Por otro lado, recordé que el consumo de los suplementos
Thermatrim y Pura Alegria, que prometen ayudar a bajar de peso,
producen efectos tdxicos en la salud.

Indic6 que ambos se comercializan como productos milagro en
paginas electronicas e incumplen con la regulacion establecida,
por lo que constituyen un riesgo para la salud de la poblacion.

El Thermatrim, que promete la quema de calorias sin reducir la
masa muscular, pertenece a Laboratorios NAN y no cuenta con
registro sanitario ni permiso de publicidad de la Secretaria de
Salud que garantice su seguridad, calidad y eficacia.

Recordd que el 2 de diciembre de 2014 se emitié una alerta
sanitaria por el uso de Thermatrim y casi inmediatamente
suspendi6 las actividades del Laboratorio NAN, responsable de
su produccidn; el 23 de marzo de 2015 emitié otra advertencia
para el suplemento Pura Alegria.

Ambas alertas emitidas por esta autoridad sanitaria fueron
notificadas a la red del Encuentro de Autoridades de
Medicamentos de Iberoamerica (EAMI) que tiene como objetivo
la comunicacién entre las autoridades de los paises para advertir
sobre un producto que pueda constituir un riesgo a la poblacion.

En ese sentido, recordd que durante una inspeccion
sanitaria,suspendio las actividades de dos laboratorios de Nuevas
Alternativas Naturales (Laboratorios NAN) en Monterrey, Nuevo
Leon, por malas practicas de fabricacion, entre otras anomalias
graves.

Recomendo verificar que todos los productos a los que se les
atribuyan propiedades terapéuticas, preventivas, rehabilitadoras o
de reduccion de peso cuenten con Registro Sanitario emitido por
la Cofepris.

Perl. Cierran 6 boticas de Chiclayo que vendian medicinas
adulteradas

El Comercio, 19 de junio de 2015
http://elcomercio.pe/peru/lambayeque/cierran-6-boticas-
chiclayo-gue-vendian-medicinas-adulteradas-noticia-1820015

seis boticas de Chiclayo fueron cerradas por vender
medicamentos de contrabando, falsificados, sin registro sanitario,
vencidos, sustraidos a instituciones publicas y en mal estado de
conservacion y almacenamiento.

La intervencidn, donde se incaut6 gran cantidad de medicinas
adulteradas y vencidas, estuvo a cargo del Grupo Técnico
Multisectorial de Prevencion y Combate al Contrabando,
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Comercio llegal y Falsificacion de Productos Farmacéuticos y
Afines (Contrafalme) de Chiclayo.

“Luego de un paciente trabajo de inteligencia hemos realizado
esta intervencion conjunta contra boticas que comercializaban
medicamentos de procedencia ilegal, sin tener el menor reparo en
el riesgo que ello implica para la salud de las personas”,
manifestd la representante de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid), Maria Elias.

Las boticas clausuradas fueron Tu Salud, Escorpio, Cruz de
Chalpon, Mi Alexia, ubicadas en las inmediaciones del hospital
Las Mercedes, y las boticas Milagros y Mi Felicidad, que se
encuentran a espaldas del hospital de la Solidaridad.

Entre los productos ilegales encontrados figuraban antibidticos,
antiinflamatorios, antidiarreicos, antigripales, que son los de mas
rapida rotacion en el mercado y permiten obtener mayores
ganancias a quienes se dedican a esta ilicita actividad.

Ademaés de atentar contra la salud de las personas, algunas de las
boticas cerradas no contaban con las condiciones basicas para
almacenar los farmacos, ni con un quimico farmacéutico que
oriente a las personas durante su horario de atencion.

Republica Dominicana. Arrestan a cinco personas acusadas de
falsificar medicamentos

Ramén Cruz Benzén

Listin Diario, 25 de junio de 2015
http://www.listindiario.com/la-
republica/2015/06/24/377659/arrestan-a-cinco-personas-
acusadas-de-falsificar-medicamentos

La Procuraduria General de la Republica anuncio el
desmantelamiento de una supuesta red internacional que se
dedicaba a la falsificacion, trafico y comercializacion de
medicamentos, fueron apresadas varias personas.

Los detenidos fueron identificados como David Batista Terrero,
Gustavo Donato Martinez, German Vargas, Johnny Bienvenido
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Ortiz y su esposa Maria Gonzalez. Mientras que se busca al
propietario de la imprenta El Gran Poder de Dios, ubicada en la
calle Benito Gonzalez de esta capital, y de otros implicados.

La informacion la dio a conocer el procurador especializado de la
salud, Rafael Brito Pefia, en compafiia del vocero de la Policia,
coronel Jacobo Mateo Moquete y el coronel Padl Cordero
Montes de Oca, encargado de la Direccion Central de
Inteligencia Delictiva de la Policia Nacional (Dintel).

Brito Pefia dijo que fueron realizados varios allanamientos de
manera simultaneas en diferentes puntos del pais, logrando
desmantelar la organizacion criminal, la cual se ha podido
establecer que tenia ramificaciones internacionales.

Dijo que en la capital fueron realizados allanamientos en los
sectores Los Rios, Villa Consuelo y San Carlos. mientras que en
la provincia Santo Domingo en los sectores Lucerna, Vista
Hermosa y el kildmetro 29 de Las Américas, donde fue ocupada
una cantidad de medicamentos ilicitos y empaques vacios y
reetiquetados, ademas de morder y sellos que eran utilizados para
reetiquetados.

Asimismo, informo que fue confiscado el arte para la fabricacion
de cajas del producto llamado Gammaglobulina Humana, por
cuyo uso hace varios afios se denuncié la muerte de varias
personas en la zona norte del pais y cuyo producto dejo6 de
importarse desde 1998.

También ejecutaron allanamientos en Santiago y La Altagracia
con el decomiso de un alijo de medicamentos de procedencia
irregular importados desde Venezuela y Espafa.

“Se trata de una organizacién que falsificaba todo tipo de
medicamentos, entre ellos capsulas bebibles; inyectables y otros,
ademas de que importaba grandes cantidades desde Venezuela y
otros paises. Son medicamentos falsificados o con fechas
vencidas, que luego eran reetiquetados y vendidos en el pais”,
destaco Brito Pefia.

Litigacion y Multas

Chile. ISP impone cuantiosa multa a farmacia por practicar
canela

El Mercurio, 17 de junio de 2015
http://diario.elmercurio.com/detalle/index.asp?id={028125ca-
ccd9-4224-addd-3aab571b15c9}

Pese a que la ley de Farmacos, que esta en vigencia desde febrero
del afio pasado, prohibe que los trabajadores de farmacias reciban
incentivos econdmicos por vender determinados medicamentos,
esta practica, conocida como "canela", sigue existiendo.

De hecho, el Instituto de Salud Publica (ISP) ordend una
millonaria multa a la cadena de farmacias Cruz Verde como
resultado de siete sumarios instruidos en octubre del afio pasado.

El director del ISP, Roberto Bravo, explicé que se trata de "la
suma de siete investigaciones en las cuales se detect6 en los

contratos de 21 trabajadores y en la informacion entregada por la
empresa que existia una estructura de incentivos econémicos por
la venta de algunos medicamentos".

La institucion decidié aplicar la multa maxima que permite la
ley, que son mil Unidades Tributarias Mensuales (UTM) por
cada trabajador afectado, con lo cual el monto total asciende a
casi $1.000 millones (1US$=680), lo que se convierte en la
mayor sancion pecuniaria que se ha cursado a una farmacia por
este concepto. "Nos parece que lo que aqui se ha detectado es
una falta gravisima, porque atenta contra el uso racional de los
medicamentos”, asegurd Bravo, quien de todas maneras explico
que la farmacia puede apelar.

"El Mercurio" se contacté con Cruz Verde, pero prefiri no
referirse al tema.
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Apelacion. La cadena farmacéutica puede apelar al ISP o
reclamar ante la Justicia por el monto de la multa.

Chile. Tribunal absuelve a los 10 ejecutivos farmacéuticos
acusados por colusion

El Mercurio, 23 de junio de 2015
http://www.emol.com/noticias/Nacional/2015/06/23/722801/Trib
unal-absuelve-a-los-10-ejecutivos-farmaceuticos-acusados-por-
colusion.html

El Cuarto Tribunal Oral en lo Penal absolvié a los 10 ejecutivos
farmacéuticos que fueron acusados por la Fiscalia Centro Norte
de coordinarse para aumentar los precios de los medicamentos,

entre los afios 2007 y 2010.

Se trata del gerente general de SalcoBrand, Roberto Leopoldo
Belloni Pechini, el gerente comercial Ramon Avila Silva, la jefa
del departamento de precios Mehilin Velasquez Chau, y las
category manager Claudia Fanny Carmona Zufiga y Judith
Margarita Carrefio Oteiza.

También fueron liberados de todos los cargos el ex gerente
general de Farmacias Ahumada Sergio Purcell Robinson y el ex
gerente comercial area Farma, Ricardo Ewertz Munchmeyer,
ademas del gerente de Cruz Verde, Ricardo Ivan Valdivia
Kloques, el category manager Cristian Marcelo Catalan Lépez y
el gerente general de Laboratorio Medipharm, Mario Zemelman
Riveros.

En fallo dividido, los sentenciadores estimaron que las pruebas
rendidas por el fiscal Jaime Retamal no lograron acreditar los
hechos que sustentan la acusacién fiscal, que establece que los
ejecutivos de dichas cadenas alzaron concertadamente los precios
de los medicamentos.

Esta alteracion, segln intent6 establecer el Ministerio Pablico, se
tradujo en un alza desconocida para el mercado que sorprendi6 a
consumidores y usuarios, que vieron que medicamentos de uso
diarios y de primera necesidad en muchos casos, duplicaron su
valor habitual.

La sentencia absolutoria, en tanto, serd conocida el préximo 28
de julio y a partir de entonces, la Fiscalia contara con diez dias
para estudiar si recurre o no de nulidad para dejar sin efecto el
proceso.

Nota del Editor. La fiscalia presento recurso para anular el juicio que
absolvid a los ejecutivos (Ver El Mercurio, 7 de agosto de 2015
http://www.emol.com/noticias/Nacional/2015/08/07/744066/Caso-
Farmacias-Fiscalia-presenta-recurso-para-anular-juicio-que-absolvio-a-
ejecutivos.html) La accidn judicial fue interpuesta este viernes por el
fiscal Jaime Retamal con la intencion de optar a la realizacion de un
nuevo proceso y de esta manera, poder lograr un veredicto condenatorio.
Segun detallé el persecutor, el recurso fue presentado "luego de analizar
detenidamente el fallo", argumentando que existen "errores" porque "el
fallo interpreta de forma errada lo que puede entenderse como medio
fraudulento y precio natural”. Asimismo, recalco que el dictamen "no
valora adecuadamente una serie de medios probatorios", como
testimonios, correos electrénicos, y documentos.
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Chile. Sernac denuncia a farmacias por no informar sobre
precios de medicamentos en sucursales

El Mercurio, 21 de julio de 2015
http://www.emol.com/noticias/Economia/2015/07/21/727635/Ser
nac-denuncia-a-farmacias-por-no-informar-sobre-precios-de-
medicamentos-en-sucursales.html

El Servicio Nacional del Consumidor (Sernac) interpuso 19
denuncias en contra de las cadenas de farmacias Ahumada,
Salcobrand y Cruz Verde tras detectar que algunos de sus locales
no estaban informando correctamente los precios de los
medicamentos.

Ademas, se verificd que dichas cadenas, en algunos casos,
mantenian publicidad respecto de medicamentos que se venden
con receta retenida, lo cual esta prohibido por el Cédigo
Sanitario.

De las denuncias presentadas por la entidad, la cadena
Salcobrand concentrd nueve casos, seguido por siete
correspondientes a FASA y tres a Cruz Verde.

La Region Metropolitana fue la que sumé mas acciones legales,
con cinco causas.

El director nacional del Sernac, Ernesto Mufioz, explicé que con
estas acciones el servicio busca que la Justicia aplique el méximo
de las multas que dispone la Ley del Consumidor a los locales
denunciados.

Pero més alla de las multas, la autoridad recalco que lo que
pretende el ente fiscalizador es que las cadenas de farmacias se
ajusten a los estandares que establece la ley, pues de lo contrario,
quienes padecen sus efectos son precisamente los consumidores,
quienes se ven obligados a tener que recurrir a los dependientes
para poder acceder a la informacién de los precios, viéndose
impedidos de ejercer sus derechos a la libre eleccion, ademas de
correr el riesgo de que no se le informe cudl es la mejor opcion.

Publicidad

A su vez, el Sernac dio a conocer un reporte de publicidad de
medicamentos, con el proposito de conocer el comportamiento
de las distintas farmacias y laboratorios y de este modo, poder
corregir las conductas, en caso de incumplimiento a la ley. Este
incluyo la oferta difundida en los medios de prensa de
circulacién nacional, television abierta y catalogos de farmacias.

Asi la entidad detectd que dos farmacias, Salcobrand y Cruz
Verde, no se ajustan a la normativa, puesto que exhiben un texto
al final del afiche con una letra ilegible, es decir, menor a 2,5
milimetros y ademas, se registro que los catalogos contenian
frases como “imagenes meramente referenciales” o “fotos s6lo
referenciales”.

Costa Rica. 18 pacientes logran en Sala IV medicinas por
¢800 millones

Angela Avalos R.

La Nacién, 4 de julio de 2015
http://www.nacion.com/nacional/salud-publica/pacientes-Sala-
IV-medicinas-millones 0 1497650231.html
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La Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) tendra que pagar
mas de US$1,5 millones anuales (méas de ¢810 millones) por
ocho medicamentos que la Sala Constitucional la obligé a
suministrar a 18 pacientes con enfermedades complicadas.

Se trata de los farmacos mas caros que ese tribunal ha ordenado
otorgar en lo que va del afio, por recursos de amparo.

Estas drdenes intensifican el pulso que han tenido histéricamente
la CCSSy la Sala IV, por los fundamentos para dictar las
sentencias y por el impacto econdmico que tienen.

En este caso, por ejemplo, significa que la Caja debera invertir
un promedio de US$84.000 (¢45 millones) anuales en cada uno
de esos pacientes, informé la Direccion de
Farmacoepidemiologia.

La cifra es enorme si se compara con los US$4 anuales (¢2.160)
que, en promedio, gasta la Caja en tratar a los pacientes con
hipertension arterial, que son méas de un millén.

La informacidn se desprende de datos facilitados por Albin
Chaves Matamoros, director de Farmacoepidemiologia y
coordinador del Comité Central de Farmacoterapia de la CCSS.

Los ocho medicamentos que la Sala IV ordend entregar a estos
18 pacientes no estaban en la Lista Oficial de Medicamentos
(LOM) de la Caja.

La recomendacidn provino de médicos tratantes y fue avalada
por el denominado “tercer criterio experto” al que la Sala acude
desde hace dos afios, como explic6 el magistrado Fernando
Castillo Viquez.

De esa lista de farmacos, seis combaten diferentes tipos de
cancer metastasico (diseminado a otras areas del cuerpo). Solo
uno es para un mal de origen genético y otro es para tratar la
esclerosis multiple (enfermedad neurodegenerativa).

Polémica

Para Albin Chaves, los fallos de la Sala reducen la calidad del
debate cientifico sobre la adecuada seleccion de los
medicamentos, pues se amparan en la llamada “medicina basada
en la evidencia”.

Frente a ese argumento, Cintia Solano, fundadora de la
Asociacién Nacional Segunda Oportunidad, cree que, en
realidad, el problema es que la Caja utiliza una lista basica y
obsoleta de medicamentos.

Por iniciativa personal, el médico Carlos Zamora Zamora logro
contabilizar mas de 20.000 sentencias contra la Caja desde 1989
hasta el 2013. Un 40% reclaman el derecho a la salud.

“Los recursos de amparo son un mecanismo legal, valido y
necesario, cuya aplicacion, en ocasiones, introduce injusticias en
el sistema publico de servicios de salud”, dijo Zamora, al
considerar que quienes los ganan se brincan a otros que esperan
cirugias.

Hasta ahora, la CCSS no tiene idea de la carga econdémica de
todos los recursos (por cirugias, medicinas, examenes o citas).
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Segun el magistrado Castillo, este no supera el 1% del
presupuesto total para medicinas de la CCSS, que es de $221
millones anuales. Para él, lo que se conoce como “judicializacion
de la salud” es solo un sintoma de que algo en el sistema no
funciona bien.

“Hay una deficiente prestacion de servicios. Nosotros hemos
detectado problemas en cirugias, citas con especialistas y
medicinas”, sostuvo.

Comentd que ya dos médicos forenses han sido capacitados en
medicina basada en la evidencia. Ademas, dijo Castillo, los
magistrados no descartan entrar a discutir en algin momento, si
asi fuera necesario, el impacto econémico de sus resoluciones
para la CCSS.

De los 6.182 asuntos votados por la Sala entre enero y abril de
este afio, 1.059 (17%) son por reclamos en salud, informé la
oficina de prensa de la Sala IV.

EE UU reclama a Novartis hasta US$3.300 millones en
multas por corrupcién

El Espectador, 1 de julio de 2015
http://www.elespectador.com/noticias/economia/eeuu-reclama-
novartis-hasta-us-3300-millones-multas-cor-articulo-569484

Las autoridades estadounidenses, que acusan al gigante
farmaceutico suizo Novartis de haber pagado sobornos para
impulsar los pedidos de sus medicamentos Exjade y Myfortic,
reclaman hasta US$3.300 millones en multas, segdn un
documento consultado por la AFP el miércoles.

En el documento judicial presentado ante un tribunal de Nueva
York el lunes, las autoridades dicen haber identificado 126.802
recetas de Exjade y solicitudes de reembolsos por millones de
délares presentadas por farmacias al Estado; asi como 39.209
prescripciones de Myfortic, con reembolsos de US$15 millones.

Estimando que estos descuentos son perjudiciales para los
sistemas federales de salud publica (Medicare y Medicaid), las
autoridades exigen una indemnizacién que representa tres veces
los reembolsos, asi como una multa que se puede elevar a hasta
US$11.000 délares por cada prescripcion fraudulenta.

EE UU acusa a Novartis de haber incitado a las cadenas de
farmacias a recomendar sus medicamentos cuando los pacientes
Ilegaban a comprar o renovar sus medicamentos prescritos, a
cambio de promociones o primas por resultados.

El Salvador. Sala ordena al ISSS no usar sedante para bebés
El Salvador.com, 17 de julio de 2015
http://www.elsalvador.com/articulo/nacional/sala-ordena-isss-
usar-sedante-para-bebes-82042

La Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia
emitio hoy un fallo a favor de los neonatos del Hospital 1° de
Mayo, y prohibe el uso de un sedante en los bebés recién
nacidos.
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De acuerdo con la sentencia, el uso de Midazolam con alcohol
bencilico puso en peligro el derecho a la salud de los neonatos de
dicho nosocomio.

En el comunicado, la Sala indica: "La omisién de las autoridades
del ISSS y del centro hospitalario en cuestion, colocaron en
peligro la salud de los neonatos a quienes se les suministro el
medicamento, pues se les expuso a efectos adversos graves y a
un elevado riesgo de problemas en su desarrollo neuroldgico."

Por tanto, dan un plazo de 90 dias para que las autoridades de
Salud informen las medidas que han tomado para cumplir el
fallo.

Uruguay. Batalla legal por los medicamentos
Gabriela Cortizas

El Pais, 8 de junio de 2015
http://www.elpais.com.uy/informacion/batalla-legal-
medicamentos-acceso.html

El Estado es el principal actor demandado en los procesos de
amparo por acceso a medicamentos.

Segln un informe preliminar elaborado para el Banco Mundial y
Saluderecho al que accedid El Pais, de 185 demandas analizadas,
en 176 oportunidades se reclamé al Ministerio de Salud Publica
(MSP), y en 138 al Fondo Nacional de Recursos (FNR) (hay
casos de demandas a ambos). Le siguen las demandas a
instituciones privadas (41) y a instituciones publicas (12).

El MSP le da prioridad a los medicamentos incluidos en el
Formulario Terapéutico de Medicamentos (FTM), otorgados por
los prestadores de salud y el FNR. Sin embargo, hay un grupo de
medicamentos no priorizados que se rigen bajo libre contratacién
hasta que se los incluya en el formulario.

El informe elaborado por Santiago Pereira Campos, facilitador de
la Mesa Nacional de Dialogo sobre el Derecho a la Salud, analiza
procesos de amparo correspondientes al periodo 2001-2014.

"Totalizan 185 sentencias de primera instancia, de las cuales 177
fueron revisadas en segunda instancia, totalizando un anélisis de
trescientas sesenta y dos sentencias”, explicé el socio del estudio
Rueda, Abadi & Pereira.

Unos 163 casos fueron acogidos —total o parcialmente— en
primera instancia. Aqui también aparece el MSP como la entidad
mas condenada (125 ocasiones), seguido por el FNR (54), las
instituciones privadas (5) y las publicas (4).

De los 177 casos que pasaron a segunda instancia —tras una
apelacion—, se conden6 en 104 ocasiones al MSP, 33 veces al
FNR y en una oportunidad a una institucion privada.

El informe que analiza las tendencias jurisprudenciales sobre
reclamos de medicamentos de alto costo, aclara que estos
amparos se pueden realizar en primera y segunda instancia
(juzgados letrados y tribunales de apelaciones), pero los reclamos
por medicamentos y prestaciones no son admitidos en la
Suprema Corte de Justicia.
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Los principales medicamentos reclamados son de alto costo para
tratar la esclerosis maltiple (Avonez, Rebif, Betaferon,
Copaxone); farmacos de alto costo para el tratamiento de
enfermedades oncoldgicas (Gleevec, Lapatinib, Sunitiv,
Cetuximan, etc.) y otros farmacos como la toxina botulinica y la
férmula nutricional lactea.

Entre las prestaciones mas reclamadas estan los examenes
especificos de HIV y la implantacion de lentillas intraoculares.

Tendencia.

En los casos de demandas contra las instituciones médicas,
analiza el informe, la jurisprudencia es casi unanime: no
corresponde condenar al suministro de medicamentos o
prestaciones no priorizadas. El argumento que se maneja en las
sentencias es que el FTM establece especificamente qué
medicamentos deben brindar los prestadores.

En las demandas contra el FNR por medicamentos no incluidos
en el FTM o incluidos para una enfermedad distinta, el resultado
es distinto. En algunas oportunidades se absolvio al FNR,
argumentando que no hay ilegitimidad manifiesta. O, en otras
oportunidades, se obliga al FNR a proveer el medicamento
teniendo en cuenta la prescripcion del médico tratante y el
excesivo tiempo que le lleva al MSP incluir el medicamento en el
FTM.

En las demandas iniciadas contra el MSP, en tanto, el resultado
también es variado.

Existen sentencias que absuelven al Ministerio con el argumento
que su cometido es atender el interés general y otras que se basan
en los resultados cientificos. En otras sentencias absolutorias se
argumenta que las politicas de salud corresponden al Poder
Ejecutivo y el Poder Judicial no tiene por funcion decidir en qué
se debe gastar el dinero publico.

Otras sentencias, en tanto, condenan al MSP a otorgar los
medicamentos y las prestaciones. En estas se argumenta que el
MSP debe velar por la salud. Otras recuerdan el Art. 44 de la
Constitucién, que indica que el Estado proporcionard asistencia a
las personas "carentes de recursos suficientes" y se recalca que
ante el derecho a la salud ceden las consideraciones econémicas.

Algunos fallos, que acogen parcialmente el reclamo de los
pacientes, condenan temporalmente al Ministerio al suministro
del medicamento en cuestion hasta que se determine su inclusion
enel FTM.

En el informe se considera baja la litigiosidad en Uruguay en lo
referente a la salud. Lo explica por la canasta de prestaciones
vigentes, el cumplimiento por parte de los prestadores y la
jurisprudencia dividida. Se espera el incremento paulatino de
demandas y reclamos sobre otras prestaciones médicas.

Polémica.

Ayer el diario El Pais dio cuenta de una ordenanza de la
exministra de Salud, Susana Mufiiz, firmada dos dias antes de
abandonar el cargo, en la que se enumerd taxativamente 16
medicamentos que no se incluiran en el FTM.
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Esta enumeracién deja asentado que ni los prestadores ni el
Estado tienen la obligacién de suministrar estos medicamentos.
Los abogados defensores sostienen que esto se trata de un
bloqueo a la Justicia, ya que limita las acciones de amparo que
pueden iniciar los pacientes. Se entiende que como el Ejecutivo
se pronunci6 de manera especifica sobre estos medicamentos, el
Poder Judicial no puede determinar lo contrario. EI MSP seguira
capacitando jueces sobre los medicamentos incluidos y los no
incluidos en el FTM.

Uruguay. MSP ""bloquea’ con ordenanza ola de juicios por
medicamentos Ver en Agencias Reguladoras y Politicas, bajo
Politicas en América Latina

Carlos Tapia

El Pais, 7 de junio de 2015
http://www.elpais.com.uy/informacion/msp-bloguea-ordenanza-

ola-juicios.html

Uruguay. Cinco procesados por medicamentos ilegales
El Pais, 23 de junio de 2015
http://www.elpais.com.uy/informacion/cinco-procesados-
medicamentos-ilegales.html

Desde hace al menos tres meses la Direccion de Inteligencia, en
conjunto con el Ministerio de Salud Publica vienen realizando
una investigacion y una serie de allanamientos que determinaron
que cinco personas fueran procesadas, tres de ellas con prision.

Dos proveedores de medicamentos de la ciudad de Chuy en
Rocha y otro en Rivera fueron procesados, asi como también una
odont6loga de Montevideo y el padre del proveedor riverense,
estos Ultimos sin prision.

Segun indicaron fuentes del caso, el proveedor de Rivera es un
exestudiante de Odontologia, que dejo la Facultad para comenzar
a traer la mercaderia de contrabando hacia diferentes puntos del
pais.

Este joven se dedicaba al contrabando de estos productos desde
al menos hace cinco afios. Su padre, que vive en Rivera, también
fue procesado pero sin prisidn, ya que le conseguia los productos,
pero sin sacar un rédito econémico.

Las cargas tenian como destinos principales Montevideo y
Maldonado, donde se realizaron los allanamientos, aunque las
investigaciones prosiguen y no se descarta que ha- ya mas
personas detenidas e indagadas.
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Los productos eran mayormente anestesias. Desde la Policia se
indicd que existe preocupacion "por la cantidad de odont6logos
que compran productos de contrabando".

También, a los encargados de la investigacion, les sorprende la
cantidad de productos vencidos que se encontraron en varios de
los consultorios allanados por los efectivos de la divisién de
Inteligencia, asi como por el propio Ministerio de Salud Publica.
"Aln no se ha comprobado el uso de estos productos, pero se
esta analizando porque en todos los lugares que se realizaron
allanamientos se encontraron productos vencidos", segin
informaron fuentes de la investigacion.

En los proximos dias, el Ministerio de Salud Publica elaborara un
informe respecto a la utilizacion y se podra determinar alguna
otra responsabilidad, a los propietarios de los cinco consultorios
allanados, en el correr de la semana pasada.

"La Policia est4 trabajando en los casos de personas que
compraron estos productos y se est4 averiguando ademas por qué
estan comprando este tipo de productos", explicaron desde
Jefatura.

Los otros dos procesados con prision son dos proveedores, que
actuaban del lado brasilefio del Chuy.

"Tenian una importante cantidad de clientes que los llamaban y
les compraban productos que estos enviaban a través de
encomiendas a distintos puntos del pais", afirmaron las fuentes.

Los tres procesados con prision fueron remitidos a la carcel por
delitos de contrabando especialmente agravado, en régimen de
reiteracion real.

En el caso de quienes no fueron a prisién, el padre del
distribuidor, fue procesado por el mismo delito, pero con el
atenuante de que no sacaba ganancia. Hay una odontéloga que
también fue procesada sin prision por un delito de receptacién,
por comprar este tipo de productos.

Otras fuentes policiales manifestaron que en la comunidad
odontoldgica, los profesionales han hecho correr el rumor de que
seguiran los allanamientos. "Hay zonas de Montevideo, sobre
todo, donde los contenedores estan llenos de productos vencidos,
que son tirados por los dentistas”, explicé uno de los
investigadores.

Ensayos Clinicos y Etica

Belle Vie: el primer experimento clinico clandestino
investigado en el Peru

Fabiola Torres Lopez y David Hidalgo Vega

Ojo Publico, 8 de julio de 2015
http://ojo-publico.com/72/belle-vie-el-primer-experimento-
clinico-clandestino-investigado-en-peru

La compafiia estadounidense Cytograft, la Clinica Avendafio y
dos cirujanos realizaron un experimento en ocho mujeres, pero

sin permiso del Instituto Nacional de Salud (INS). Los médicos
Carlos Wiegering y Oscar Salinas Sedo inyectaron a las
pacientes el gel Belle Vie —hecho de células humanas, suero fetal
bovino y gelatina de origen porcino— a cambio de cirugias
plasticas. En medio del debate nacional sobre los ensayos
clinicos, OjoPublico accedi6 a la investigacion de estos estudios,
cuya toxicidad ni siquiera habia sido probada en animales. El
6rgano fiscalizador del INS pidi6 acusar a los médicos y a otros
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involucrados ante el Ministerio Publico, el Colegio Médicoy la
FDA.

El cirujano plastico Carlos Wiegering Gonzales, un médico
peruano de amplia trayectoria, consiguio que ocho mujeres de
Lima aceptaran su oferta de aplicarse un producto en
experimentacion a cambio de la rebaja en el precio de una
lipoescultura de abdomen. Era fines del 2013 cuando Wiegering
empezd a citarlas en su consultorio de la Clinica Avedafio, una
de las mas prestigiosas del Peru.

Habian sido pacientes suyas y estaban obsesionadas con
recuperar los afios perdidos de su juventud. El médico les cont6 —
luego de que aceptaran el tratamiento para recibir inyecciones de
un gel llamado Belle Vie (Vida Hermosa)- que esta sustancia
estaba siendo probada como un magnifico regenerador de la piel.
Nunca les dijo toda la verdad.

Wiegering, que estudié medicina en la Universidad Cayetano
Heredia en los afios 70, tampoco les advirti6 a las mujeres que
las dosis que luego les inyectaria en el abdomen eran parte de un
experimento que no contaba con la autorizacion del Instituto
Nacional de Salud (INS). Mucho menos les dijo que el grado de
toxicidad del producto que introducia en sus cuerpos, biomaterial
compuesto por células humanas, suero fetal bovino y gelatina de
origen porcino, ni siquiera habia sido probado en animales. Aln
asi, el ensayo para establecer los efectos de Belle Vie se inici6 en
una clinica de Miraflores en abril del 2014 y se prolong6 hasta
febrero del 2015. Fue el primer experimento clandestino que
luego seria investigado por las autoridades sanitarias del Perd.

El caso involucré a la compafiia de biotecnologia Cytograft
Tissue Engineering, una empresa de Estados Unidos que financio
el experimento ilegal en el Per0; y a los cirujanos Carlos
Wiegering, quien ejerce la medicina principalmente en Miami y
esta acreditado hasta en siete hospitales o centros quirrgicos
norteamericanos; y Oscar Salinas Sedo, duefio de la Clinica
Avendafio y cuya trayectoria incluye haber sido director de la
Clinica Maison de Santé Sur y jefe del servicio de cirugia del
hospital Maria Auxiliadora.

En medio del debate nacional sobre las condiciones en las que se
desarrollan los ensayos clinicos en el Perd, OjoPublico revela un
experimento ilegal que permaneceria en las sombras si no fuera
por el 6rgano de investigacion del Instituo Nacional de Salud que
elaboré un contundente informe en el que se detallan por lo
menos nueve graves violaciones a las practicas clinicas que
pusieron en riesgo la salud de las personas reclutadas para las
pruebas.

El informe elaborado por tres inspectores de la Oficina General
de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica (Ogitt) del INS
recomendd acusar a los médicos Wiegering y Salinas Sedo ante
el Ministerio Publico por el delito de exposicién de personas al
peligro y notificar al Colegio Médico del Per( por la violacién de
la mayoria de principios del Reglamento Nacional de Ensayos
Clinicos. El actual jefe del INS, Ernesto Gozzer, ya abrié un
proceso administrativo sancionador contra los dos cirujanos, pero
aun no cumple con derivar el caso a la fiscalia penal y al fuero
médico. El expediente esta encarpetado en su despacho desde
hace tres meses.
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Esta es la historia.

Secretos descubiertos

El problema sali6 a la luz en febrero del 2015, casi un afio
después del inicio del ensayo ilegal en la Clinica Avendafio de
Miraflores. Ese mes la Ogitt, dependencia del INS dirigida por el
médico Hans Vasquez y encargada de aprobar los experimentos
en seres humanos, abrié una investigacion contra Wiegering,
Salinas Sedo y Maribel Porth, esposa del primero y quien acepto
haber participado en el estudio que involucré a ocho pacientes
mujeres.

Las pesquisas incluyeron una inspeccién extraordinaria de tres
dias en la Clinica Avendafio, que nunca estuvo acreditada como
centro de investigacion. Los inspectores también indagaron en
los antecedentes de Cytograft, la compafiia de Estados

Unidos que financi6 el experimento ilegal, cuya infraccion sera
notificada ante la FDA, la agencia que fiscaliza la industria de la
salud en ese pais.

En la supervision a la Clinica Avendafio, los inspectores de la
Ogitt identificaron a las mujeres que participaron en las

pruebas, accedieron a sus historias clinicas y descubrieron los
procedimientos ilegales. Previamente, se habia ordenado la
interrupcién inmediata de dicho estudio. El equipo descubri6 que
las ocho pacientes a las que se les inyect6 Belle Vie habian sido
reclutadas en este centro médico y presentaban un perfil similar:
edad promedio de 40 afios, piel blanca, antecedentes de cirugias
plasticas, y nivel socioeconémico alto.

Los inspectores hallaron que las constancias firmadas por las
ocho mujeres, para dar su consentimiento informado de
participacién en el ensayo clinico, presentaban irregularidades:
los formularios estaban incompletos, carecian del sello de
aprobacién de un comité de ética, las paginas no estaban
numeradas, tampoco consignaban la hora de suscripcion de las
firmas y los testigos de dicho acto no eran personas ajenas sino
los mismos miembros del equipo de investigacion. Peor aln, la
Ogitt calificé como una falta ética la oferta hecha por Wiegering
a sus pacientes para rebajar el 50% del costo total de una
lipoescultura, a cambio de que aceptaran participar previamente
en el estudio.

Otra infraccion que verifico OjoPublico para este reportaje es
que los médicos Wiegering y Salinas Sedo nunca estuvieron
acreditados como investigadores en el Registro Peruano de
Ensayos Clinicos (Repec), requisito indispensable para ejercer
esta actividad en el pais. Tampoco la Clinica Avendafio figura en
la base de datos de los centros de investigacion registrados en el
pais. Segun la Ogitt, aunque los cirujanos obtuvieron el visto
bueno para este estudio del Comité de Etica en Investigacion
Biomédica del Hospital Dos de Mayo el 20 de marzo del 2014,
nunca solicitaron la indispensable autorizacion del INS, la
autoridad oficial en este campo.

El experimento médico fue tan irregular que Belle Vie, la
sustancia de las pruebas, no fue declarada en el Per(. Fue
introducida en vuelos comerciales, y al interior del equipaje
personal de los representantes de Cytograft que visitaron Lima,
segun las indagaciones de los inspectores del INS. OjoPublico
comprobd que el producto tampoco fue registrado en la
Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas
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(Digemid) que debia emitir una opinion técnica sobre el perfil de
seguridad del compuesto y su uso para fines exclusivos de
investigacion.

Sin embargo, los hechos mas graves descritos en el informe de
los inspectores de la Ogitt ocurrieron durante el proceso mismo
del experimento realizado por Wiegering y Salinas Sedo. A
algunas pacientes se les inyect6 la sustancia Belle Vie y a otras
Juvederm, un gel que se utiliza para suavizar las lineas de
expresion que se forman al sonreir o las arrugas cerca de la
comisura de la boca.

El uso de esta segunda sustancia no era parte del estudio al que
fueron sometidas las ocho mujeres, fue un desvio del protocolo y
otra violacion al Reglamento Nacional de Ensayos Clinicos,
vigente desde el 2007. En la inspeccion también se detectd que la
Clinica Avendafio -que se promociona como especializada en
cirugias para perder peso- no tenia los equipos necesarios para
reaccionar ante las situaciones de emergencia que se pudieran
presentar durante el ensayo.

Después de inyectar entre cinco y diez dosis de los productos
descritos a las pacientes, el estudio del cirujano Wiegering -cuya
propia web lo describe como un experto en cirugia cosmética y
reconstructiva- incluyé la entrega de una libreta para que las
mujeres anotaran los efectos que veian en su piel. Ademas se les
tomé muestras de sangre en forma periddica y luego de tres
meses fueron preparadas para una lipoescultura en el abdomen.
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En esta etapa, el médico les debia extraer muestras de su piel
para someterlas a biopsias en un laboratorio dispuesto por
Cytograft.

Cuando los inspectores entrevistaron a cuatro de las mujeres
reclutadas para el estudio durante la visita a la Clinica Avendafio,
se sorprendieron con sus respuestas: ninguna estaba informada
sobre los riesgos del estudio y tampoco parecia importarles los
efectos en su salud. OjoPUblico mantiene en reserva sus
identidades.

En las actas de esas entrevistas figura el siguiente dialogo:
-¢Por qué acepto participar en este ensayo clinico?

-El doctor Wiegering es de toda mi confianza. Como él estaba a
cargo, no dudé en probar el producto. Si te hacian un descuento
por la operacion de reduccion de grasa del abdomen, mucho
mejor.

Pero alli no acabaron las irregularidades.

El patrocinador

Al ser el primer ensayo con Belle Vie en seres humanos, el
estudio debié efectuarse en Estados Unidos, pais del patrocinador
del experimento, “a menos que exista una importante razén
cientifica para hacerlo en el Peru”, indica el informe de la Ogitt
elaborado después de la inspeccidn realizada los dias 19, 20 y 23
de febrero pasado.

Por lo tanto, se debe iniciar proceso sancionador por parte de la Direccion General de la
Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnologica tomando en consideracion lo
siguiente:

1.

Notificar al Ministerio PUblico y al Colegio Médico del Per( para las acciones civiles y/o
penales que correspondan por la falta critica de los Investigadores del estudio Dr.
Carlos Enrique Wiegering Gonzales y Dr. Oscar Gustavo Salinas Sedd por conducir un
ensayo clinico sin la autorizacion de la OGITT-INS, autoridad reguladora de ensayos
clinicos en el Pert, segun el Articulo 135° del Reglamento de Ensayos clinicos.

Notificar a la FDA la falta critica de Cytograft Tissue Engieneering, Inc por patrocinar y
realizar un ensayo clinico sin la autorizacion de la OGITT-INS, autoridad reguladora de
ensayos clinicos en el Pert, y utilizar en sujetos en investigacién el producto en
investigacion BelleVie sin contar con la autorizacién de DIGEMID y el INS para las
acciones correspondan segun el Articulo 137° del Reglamento de Ensayos clinicos.

Restricciones a los investigadores y centro de investigacion para realizar futuros
ensayos segun el articulo 132° inciso f del Reglamento de Ensayos clinicos.

4. Invalidacion de todos los datos recogidos en el estudio segun el articulo 136° del

Reglamento de Ensayos clinicos.

Cytograft se ubica en California y se dedica al desarrollo de
terapias médicas basadas en el uso de células para reparar tejidos
y 6rganos enfermos. Fue creada en 1999, pero se hizo
mundialmente famosa el 2007 cuando sus fundadores, los
bidlogos Nicolas L’Hureux y Todd McCallister, crearon los
primeros vasos sanguineos artificiales. Los resultados,
destacados en su momento por la prestigiosa revista cientifica
britanica The Lancet, fueron fruto de afios de ensayos con
enfermos de insuficiencia renal en Argentina y Polonia.
Cytograft no hace estudios en Estados Unidos.

La empresa extranjera no estaba acreditada como patrocinadora
de ensayos clinicos en el Per(. Antes de este experimento,

tampoco habia presentado oficialmente otras solicitudes para
efectuar este tipo de estudios en el pais.

En uno de los reportes de la investigacion, se consigna que el
representante de Cytograft, un joven bidlogo estadounidense
Ilamado David Gebhart, sefialé a Oscar Salinas Sedo como
representante legal de la empresa en Lima. OjoPublico verificé
que no existen documentos que sustenten esta version. Este
altimo también dijo a la Ogitt que no tuvo contacto con el
patrocinador del estudio.

A manera de descargo, el presidente de Cytograft, Todd
McAllister, envi6 una carta sin fecha y en inglés al Instituto
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Nacional de Salud para indicar que recién el 13 de febrero de
2015 -después de revelarse las irregularidades en la Clinica
Avendafio- fue informado “por el Comité de Etica del Ministerio
de Salud del Pert” (aunque ese 6rgano no existe) de que no
habian presentado la documentacion completa para el ensayo en
Lima. Por todas estas razones, la Ogitt consider6 denunciar a esta
compafiia ante la FDA de Estados Unidos.

Con las normas administrativas vigentes, de ser hallados
responsables por el ensayo clinico ilegal, la maxima sancién para
Wiegering y Salinas Sedo seria quedar impedidos de ejercer la
investigacion clinica en el pais, pero solo temporalmente. Algo
que ni les afecta, ya que tampoco tienen permiso para hacerlo.
Por lo demas, podrian seguir desarrollando su practica como
cirujanos.

El jefe del INS, Ernesto Gozzer, abrié en marzo ultimo un
procedimiento administrativo contra los médicos, pero
extrafiamente aun no cumple con notificar al Ministerio Publico
para el inicio de una investigacién penal. De ser acusados por la
fiscalia podrian ser sancionados por exposicidn de personas al
peligro, delito penado hasta con cuatro afios de carcel.

Huellas delatoras

La defensa legal de los médicos acusados se basa en el
desconocimiento. Wiegering sefialé en una carta al INS que las
graves irregularidades se debieron a un “error involuntario de
comunicacion y a la falta de informacion”. El propio

Salinas Sedo declard que desconocia las facultades del INS para
supervisar los ensayos clinicos, y dijo creer que solo bastaba con
la aprobacion del comité de ética de algln establecimiento de
salud. También la coordinadora del estudio, Maribel Porth,
esposa de Wiegering, afirmé desconocer todo el proceso
regulatorio sobre la autorizacién de ensayos clinicos en el pais.
Durante la investigacién, los inspectores de la Ogitt recabaron
documentos que desmienten estas versiones.

La prueba principal estd en un documento en el que Salinas Sedo
se compromete a enviar los papeles de aprobacion por el INS al
comité de ética del Hospital Dos de Mayo, en donde obtuvo el
visto bueno inicial. Otra evidencia es el propio protocolo del
estudio, que anuncia el inicio del reclutamiento de las mujeres
para cuando se tuviera la aprobacién de las autoridades. En el
formato del consentimiento informado también se advierte a las
pacientes que sus datos podian ser compartidos con las
autoridades que regulan este campo.

Ademas, los inspectores del INS recabaron un correo electronico
en que la propia Maribel Porth le cuenta a una de las pacientes
que el equipo esta a la espera de la aprobacion del Ministerio de
Salud. Todo esto, meses antes de que se conociera el caso.

OjoPublico logré comunicarse por teléfono con Carlos
Wiegering, quien vive en Miami, para recoger sus descargos. El
médico dijo que “no hubo nada ilegal, solo un problema de falta
de comunicacion del ensayo clinico con el Instituto Nacional de
Salud”. Ademas, indico que ¢l mismo reporto los hechos a las
autoridades sanitarias para regularizar el trdmite del estudio.

Segun la documentacion a la que accedimos, Wiegering lo hizo
cerca de un afio después de haber iniciado el experimento con
ocho mujeres. Lo que el cirujano plastico no respondi6 fue como
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ingreso la sustancia Belle Vie al Per( y tampoco por qué esta no
fue registrada en la Digemid. Asimismo, rechaz6 que los
inspectores del INS detectaran una serie de irregularidades en los
procedimientos del estudio realizado en la Clinica Avendafio.
[Escuche AQUI el audio del didlogo completo].

Solicitamos también una entrevista al médico Oscar Salinas
Sedo, a los representantes de Cytograft y al jefe del INS, Ernesto
Gozzer, pero al cierre de edicion no respondieron nuestras
solicitudes. El Instituto Nacional de Salud contest6 hoy el pedido
de OjoPublico para que informe sobre ensayos clinicos fuera de
la ley con procesos sancionadores abiertos. La respuesta a
nuestra solicitud, basada en la Ley de Transparencia y Acceso a
la Informacidn Publica, solo indica que “existe un caso abierto el
16 de febrero pasado sin resolucion final”, pero no se dan
mayores precisiones.

La documentacion revisada por OjoPublico permite establecer
que el caso de Belle Vie es el primer ensayo clandestino
investigado por el Instituto Nacional de Salud desde el 2006,
cuando se aprobaron las primeras normas para la
experimentacion clinica en el Per.

Entre ese afio y el 2012, el INS investigd 19 casos de violaciones
a las buenas practicas clinicas que ocasionaron dafios serios y
muertes de participantes en estudios patrocinados por
farmaceuticas y organismos de investigacion extranjeros, aunque
estos si tenian autorizacion. Cinco de esos casos concluyeron con
simples amonestaciones a los médicos involucrados. El resto
quedé en el archivo. Todos los expedientes se mantuvieron en
reserva hasta que uno de los autores de este reportaje reveld su
contenido en una investigacion periodistica publicada en El
Comercio en junio de 2013.

Desde entonces, el Ministerio de Salud se comprometié a aprobar
un nuevo reglamento nacional de ensayos clinicos para hacer
mas transparente esta actividad, proteger a las personas
reclutadas y sancionar en forma proporcional a los dafios todas
las violaciones cometidas por investigadores y patrocinadores de
este tipo de estudios. Sin embargo, las observaciones de gremios
involucrados como la Asociacion Nacional de Laboratorios
Farmacéuticos del Per( (Alafarpe) y la Asociacién Peruana de
Organizaciones de Investigacion Clinica por Contrato (Apoicc)
dilataron su aprobacion.

A mediados del 2014, el Instituto Nacional de Salud comunico
que volveria a revisar desde cero la nueva propuesta legal y el
tramite quedd en el limbo. Pero el problema retorné a la agenda
ministerial el 19 de junio pasado, tras un informe de La
Republica sobre experimentos clinicos con nifios, que obligé al
ministro de Salud, Anibal Velasquez Valdivia, a suspender todos
los estudios en menores de edad y en pueblos indigenas como
una medida preventiva hasta que sea aprobada la nueva
legislacion.

“El reglamento serd mas riguroso para proteger los derechos de
las personas”, dijo el ministro. Queda claro que el destino

del desconocido caso del experimento ilegal en la clinica
Avendafio de Miraflores también sera una prueba de fuego para
medir ese compromiso.


https://soundcloud.com/jo-publicocom/respuestas-drwiegering-opmp3/s-50cOj
http://https/es.scribd.com/doc/217172951/D-EC-24062013-El-Comercio-Tema-del-Dia-pag-2
http://https/es.scribd.com/doc/217172951/D-EC-24062013-El-Comercio-Tema-del-Dia-pag-2

Per(. Farmacéuticas usan a mas de 3000 nifios peruanos para
experimentos médicos

La Republica, 14 de junio de 2015
http://larepublica.pe/impresa/en-portada/7673-farmaceuticas-
usan-mas-de-3000-ninos-peruanos-para-experimentos-medicos

En Per(, 3273 nifias y nifios participan actualmente en 7
experimentos médicos. Lo hacen en pruebas de vacunas como la
meningitis, de concentrados proteicos y en ensayos de
medicamentos para hemofilia, diarrea, artritis, asma y diabetes.

Estos estudios estan financiados respectivamente por
farmacéuticas internacionales como Pfizer, Sanofi Adventis,
Brystol Myers Squibb, Novartis, GlaxoSmithKline, Biogaia y
una pesquera peruana llamada Agrohidro.

De los 7 estudios revisados por La Republica con la colaboracién
de especialistas en ensayos clinicos, 3 de ellos se desarrollan en
nifios sanos.

Reciben canasta

Este es el caso del probiotico BioGaia, un ensayo de Fase I, la
primera y mas riesgosa de las 4 categorias en las que se clasifican
los ensayos. Este estudio quiere comprobar la seguridad y
tolerancia del "Lactobacillus reuteri DSM 19738" en 60 menores
sanos de 2 a 5 afios de edad.

El experimento es desarrollado por la ONG Prisma en una posta
médica que gestiona en la comunidad de Santa Clara, a una hora
por rio de Iquitos. El estudio es patrocinado por el National
Health Institute y la universidad John Hopkins, también de
EEUU. Ambas instituciones son a su vez financistas de la ONG,
tal y como puede comprobarse en su web.

El probidtico incluye entre sus efectos secundarios gas estomacal
y distensién abdominal. Si no se combina con medicamentos o el
menor no es alérgico, los efectos secundarios serios son muy
improbables, pero existen. Entre ellos el desarrollo de
infecciones sanguineas o una enfermedad causada por esa
bacteria.

Cualquier ensayo clinico debe incluir el consentimiento
informado por escrito de los sujetos que participan. En el caso de
los menores, este consentimiento es firmado por los padres. En
este estudio llama la atencién que en el consentimiento figura la
entrega de comida. "Para compensar su tiempo e inconvenientes
con nuestras visitas después de completar la evaluacion inicial le
regalaremos un contenedor de agua y una pequefia canasta de
alimentos con leche, arroz, aceite y atin y un pequefio juguete
para su nifio. Después del 5to dia de tratamiento le ofreceremos
otra canasta y un polo por haber completado con éxito el
estudio”.

La ONG justifico desarrollar el estudio en esta comunidad
cercana a lquitos debido a la vulnerabilidad de los menores a la
diarrea. "Esta indicado hacer estudios preliminares como el
actual en la misma poblacion que recibiria el producto en el
futuro para prevencion o tratamiento de diarrea", respondio via e-
mail Richard Oberhelman, investigador principal del estudio. Sin
embargo, el alto costo del BioGaia y su necesidad de conservarse
en frio, hace dificil que, si demuestra beneficios, la comunidad
de Santa Clara pueda acceder a él.
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Previamente, el Biogaia ha sido sometido a ensayos clinicos en
bebés que presentan cdlicos del lactante en EEUU e Italia.
También en Australia, aunque los resultados de este estudio de
2014 no mostraron evidencia de efectividad en el alivio de estos
colicos.

La entrega de los presentes es segln Prisma un gesto al que esta
acostumbrada culturalmente la comunidad y no condiciona su
participacién. El caso del Biogaia pone en la palestra la bioética
de los ensayos clinicos desarrollados en nuestro pais.

Todo estudio clinico debe obtener el visto bueno de un comité de
ética antes de ser presentado al Instituto Nacional de Salud
(INS). En el caso de este ensayo, fue el comité de ética de la
ONG Prisma el encargado de revisar la investigacion y darle su
visto bueno.

El Comité de Etica de Prisma, una ONG con 3 décadas de
historia dedicada a la salud, ha evaluado en 2015 el 50% de los
estudios clinicos presentados al INS. En 2014 fue de nuevo la
institucién que mas ensayos clinicos evalué (un 31%), seguida
por la Universidad San Martin de Porres (25%) y la Asociacion
Via Libre (11%).

Solo algunos grandes hospitales y clinicas cuentan con comité de
ética. El resto, contratan previo pago a los comités de ética de
estas instituciones, susceptibles de ser financiadas por
laboratorios farmacéuticos. Los miembros de estos comités, que
deben incluir médicos y también gente de la comunidad, son
adhonorem, aunque reciben "dietas" por su participacion.

Médico amonestado

En la actualidad, el Hospital Nacional Docente Madre-Nifio San
Bartolomé y las asociaciones Via Libre e Investigaciones
Médicas en Salud experimentan la seguridad y eficacia de la
vacuna meningocoécica recombinante B (contra la meningitis) en
200 bebes y nifios peruanos. Este estudio es patrocinado por el
laboratorio Novartis.

Entre las pocas sanciones a investigadores ejecutadas por el INS
figura en 2009 un caso de vacunas por falta de consentimiento
informado.

Gracias a una denuncia interpuesta por la Defensoria en Piura, el
INS realizé una inspeccion de un experimento con la vacuna
tetravalente del Dengue (31-08) patrocinada por el laboratorio
Sanofi-Pasteur. Los inspectores comprobaron que el investigador
principal, Claudio Lanata, no se encontraba, y que el estudio era
dirigido por médicos generales recién egresados, quienes no
realizaban un adecuado consentimiento informado.

Las madres entrevistadas por el INS no sabian que sus hijos
formaban parte de un experimento. A pesar de ello, el mismo
investigador y el mismo laboratorio obtuvieron una autorizacion
en 2011 para realizar un nuevo estudio en 792 nifios con la
misma vacuna del dengue, esta vez combinada con otra de fiebre
amarilla. El estudio fue desarrollado Unicamente en Perd, algo
que llama la atencion ya que las farmacéuticas realizan los
estudios simultaneamente en varios paises para repartir los
riesgos.
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Actualmente, esta en proceso en el INS la aprobacién de una
nueva investigacion de la vacuna tetravalente contra el dengue,
esta vez en nifios de 4 a 11 afios de edad. Como co-investigador,
también figura el Dr. Lanata.

Derivados del pescado

Desde 1999, se han desarrollado cinco experimentos médicos en
nutricién con cientos de nifios en situacién de vulnerabilidad
econémica. Micronutrientes, suplementos de zinc y concentrados
proteicos de harina de pescado se han puesto a prueba para medir
su efecto en la anemia y la desnutricion.

En el caso de los derivados de harina de pescado, el problema
estriba en que las condiciones de la captura de la anchoveta y de
la contaminacién del mar hacen que estos suplementos puedan
contener histamina o metales pesados como el cadmio. Sin
embargo, en los estudios autorizados ante el INS no figura que
los patrocinadores de estos experimentos hayan facilitado la
composicién quimica de sus productos.

El dnico estudio en nutricidn activo es de concentrado proteico
de pescado en panes y galletas. Su patrocinador es una pesquera
(Agrohidro EIRL) multada con 6 UIT por no presentar
declaraciones de manejo de residuos sélidos de 2007 a 2010. 400
nifos y nifias de asentamientos humanos participan en este
estudio, desarrollado por el Instituto de Investigacion
Nutricional.

Desproteccion

Desde el afio 1999, fecha a partir de la cual existe registro, 8764
menores han participado en 59 experimentos médicos. En 2005,
la Asociacion Médica Peruana denuncid la participacion de 140
lactantes de familias de bajos recursos de Lima 'y Trujillo en un
ensayo desarrollado por el mismo Instituto de Investigacion
Nutricional con un rehidratante oral que contenia arroz
transgénico, previamente rechazado para la experimentacién en
EEUU.

Bajo los efectos del escandalo internacional, la entonces ministra
Pilar Mazzetti reglamentd en 2006 los ensayos clinicos exigiendo
estandares internacionales como la contratacion por parte de los
financiadores de una péliza de seguros para los participantes o la
responsabilidad solidaria de los directores de hospitales y clinicas
en los estudios que se desarrollan en sus instituciones. Tan solo
unos meses después de la promulgacién de un reglamento
elogiado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el
ministro aprista Carlos Vallejos introdujo méas de un centenar de
modificaciones en el reglamento que sustituyeron la péliza
obligatoria por una declaracion jurada, redujeron la transparencia
de estos estudios y permitieron que consultorios privados
pudieran asumir ensayos clinicos a pesar de carecer de UCI y
hospitalizacion.

Integrantes del cuerpo médico del Instituto de Enfermedades
Neoplésicas (INEN) denunciaron conflicto de intereses ya que
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Vallejos, como director del INEN, era uno de los médicos con
mas ensayos clinicos a su cargo, desarrollados por una empresa
fundada por el entonces ministro y administrada por su hija
(Gecoperu) que usaba para ello a los pacientes y las instalaciones
del INEN. El también fundador de la aseguradora Oncosalud,
recientemente convertida en la red de clinicas Auna, nunca
afronté un juicio por estas denuncias, a pesar de existir una
auditoria de la Contraloria realizada en 2010 que evidencia que
mientras era director del INEN esta institucion contrataba
Servicios con sus empresas.

Tras las denuncias periodisticas de La Primera en 2011y El
Comercio en 2013, que evidenciaron la falta de proteccion de los
participantes de ensayos clinicos, la entonces ministra de Salud
Midori de Habich prometié modificar de nuevo el reglamento de
ensayos clinicos. Sin embargo, pasados casi dos afios, la
modificatoria continda pendiente.

Los jefes del Instituto Nacional de Salud no suelen permanecer
mucho en este cargo. El actual, Ernesto Gozzer Infante, lleva dos
meses al frente de la institucion encargada de autorizar y
fiscalizar los 275 ensayos clinicos activos que existen en el Perd.
Entre los pasivos heredados, la modificatoria del Reglamento de
Ensayos Clinicos es la papa mas caliente.

Tras la promesa en julio del 2013 de la entonces ministra de
Salud, Midori de Habich, de aprobar la modificatoria para
proteger a los peruanos, se prepublico la norma en la web del
INS para recibir comentarios. EI 21 de mayo del 2014, el INS
remitio al despacho ministerial el proyecto de Decreto Supremo
junto con el consolidado de sugerencias y comentarios. Sin
embargo, en agosto del 2014, el INS solicité de nuevo al
Ministerio este expediente para realizar una nueva revision sobre
lo ya revisado.

Gozzer inform6 que 10 meses después, esta modificatoria esta
todavia "siendo actualizada por un grupo de trabajo del INS".
Respecto a los motivos de una nueva revision, el titular del INS
declar6 que estan ajustando su contenido a los nuevos acuerdos
tomados en la Asamblea General de la Declaracion de Helsinki,
que desde 1964 rige la bioética de los ensayos clinicos. Pese a
ello, confi6 en promulgar antes del fin de este gobierno el nuevo
reglamento, que incluird "precisiones" respecto a la contratacion
de polizas de seguro, asi como al uso de placebo e
investigaciones en grupos vulnerables.

Claves

Ganancia. Cada investigador principal recibe una suma variable
por paciente que acepta participar en un ensayo. Ademas, ganan
una media de 25 mil USD por aceptar dirigir el estudio.

¢Fiscalizacion? El Instituto Nacional de Salud cuenta
oficialmente con 5 personas dedicadas a la fiscalizacién de
experimentos. Desde 2013, el INS no impone sanciones a
investigadores de ensayos clinicos.
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Gestion de Ensayos Clinicos, Metodologia y Conflictos de Interés

La CRO BioClinica compra una empresa que recluta
pacientes para facilitar el inicio de ensayos clinicos
(BioClinica buys a patient recruitment firm to bolster study
startup)

Damian Garde

FierceCRO, 8 de julio de 2015
http://www.fiercecro.com/story/bioclinica-buys-patient-
recruitment-firm-bolster-study-startup/2015-07-
08?utm_medium=nl&utm_source=internal

Traducido por Salud y Farmacos

Después de una larga negociacion, la CRO BioClinica adquiri6
MediciGroup, una empresa que se dedica al reclutamiento y

retencion de pacientes, y que usa una tecnologia especial para
mantener a los sujetos en los ensayos y minimizar el abandono.

No se ha hecho publica la cantidad quela CRO ha pagado por la
compafiia y sus filiales: Acces to Patients y MediciGlobal.
Medici se fund6 en 1992 y su negocio es encontrar pacientes
ideales para los ensayos clinicos de las CROs. Para ello tiene
identificados a grupos de personas con condiciones especificas
alrededor del mundo. Ademas del sistema que ha desarrollado
para reclutar, la empresa ofrece un servicio de localizacion de los
pacientes disefiado para ubicar a los sujetos que no vuelven para
el seguimiento, y asi aumentar la tasa de retencién.

La empresa ha realizado 200 programas para las farmacéuticas y
CROs, y Medici ha trabajado muchas veces con BioClinica para
reclutar pacientes. Al combinar la capacidad de Medici con la
tecnologia de BioClinica para el monitoreo basado en el riesgo,
las dos empresas creen que pueden aumentar la velocidad de
inicio de los ensayos para los patrocinadores.

El fundador y director ejecutivo de de Medici, Liz Moench dijo:
“La integracion de nuestras técnicas de reclutamiento con el
sistema de BioClinica nos permite monitorear a nuestras ratas de
reclutamiento en cada sitio y mejorar el desempefio a todos los
niveles—el marketing del reclutamiento y el desempefio del
centro desde el principio hasta el final.”

Entretanto, BioClinica no ha escatimado dinero para expandir su
capacidad y aumentar su participacion en el mercado. El afio
pasado, compré Blueprint Clinical y su herramienta —basada en
la nube- para dar seguimiento y puntaje a los centros de
investigacion. Meses antes compré CCBR-Synarc, lo que le
permitié expandir su actividad en imaginologia y servicios
especiales para ensayos clinicos.

La empresa informd que habia realizado 25 nuevas asociaciones
el afio pasado, tiene 150 clientes y globalmente emplea a mas de
1.300 personas,

Perspectivas de los Pacientes y Consentimiento Informado

Los sintomas de toxicidad que los pacientes de cancer
experimentan durante el tratamiento: acuerdo entre paciente
y médico. Informe sobre tres ensayos aleatorios (Symptomatic
toxicities experienced during anticancer treatment: agreement
between patient and physician reporting in three randomized
trials)_Ver en Farmacovigilacia y uso adecuado, bajo Otros temas
de farmacovigilancia

Di Maio, M et al.

Journal of Clinical Oncology 2015, doi:
10.1200/JC0.2014.57.9334 JCO
http://jco.ascopubs.org/content/early/2015/01/23/JC0.2014.57.93
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Madres de Santa Clara no saben si sus hijos participan en
ensayo clinico de farmaco

Beatriz Jiménez

La Republica, 22 de junio de 2015
http://larepublica.pe/impresa/politica/9597-madres-de-santa-
clara-no-saben-si-sus-hijos-participan-en-ensayo-clinico-de-
farmaco

Prueba se desarrolla en el local de la ONG en la comunidad de
Santa Clara, en lquitos, con 60 menores que serian beneficiarios
de un proyecto de nutricién. Madres entrevistadas desconocen si
sus hijos participan en el ensayo.

En 2014 Prisma, una ONG de salud enfocada en nutricién
infantil, solicitd al Instituto Nacional de Salud (PER-065-14) la

autorizacion para realizar un ensayo clinico en 60 nifios sanos de
2 a 5 afios de la comunidad Santa Clara, en lquitos, para probar
la seguridad y tolerancia de un probidtico (“Lactobacillus reuteri
DSM 19738”). Como compensacion a la participacion de los
menores, la ONG entregé a los padres una canasta de viveres, tal
y como detalla el texto del consentimiento informado que Prisma
presentd al INS.

La Republica viaj6 hasta Santa Clara, a hora y media de Iquitos
por un camino sin asfaltar, para conocer las instalaciones del
centro de investigacion y hablar con las mamas que habrian
firmado el consentimiento informado.

La autorizacion de este ensayo consigna que es de Fase |, la
primera de las cuatro en las que se clasifican los protocolos de
investigacion de farmacos, ya que investiga la seguridad y los
efectos secundarios. El actual reglamento de ensayos clinicos,
que el ministro de Salud, Anibal Velasquez, ha prometido hacer
“mads exigente” para proteger los derechos de los menores,
permite los ensayos clinicos en simples consultorios sin &rea de
hospitalizacion. La ONG consigna en la autorizacion dada por el
INS que este ensayo se lleva a cabo en el “Policlinico Prisma”.

Este supuesto policlinico es una pequefia sede en este caserio de
la ONG. En dicho lugar, La Republica encontré a Maribel del
Aguila, bidloga que se identificé como encargada de Prisma. Ella
negd que la ONG haya desarrollado en el caserio un ensayo
clinico e informo que solo existe un “estudio de investigacion en
nutricion” en el que actualmente participan 100 menores del
caserio de Santa Clara y de la vecina comunidad de Santo
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Tomas. Sin embargo, la autorizacion obtenida por Prisma en el
Instituto Nacional de Salud, contiene una p6liza de seguros de un
mes (del 29/10/2014 al 28/11/2014) para cubrir durante ese
tiempo los posibles efectos adversos de los nifios participantes en
el ensayo.

La bidloga dijo que dos médicos atienden en la ONG, pero el dia
en el que llegd La Republica no estaban presentes. Si bien el
Biogaia es un probi6tico en el que los posibles efectos adversos
son leves (gas estomacal, etc.), una pediatra consultada por este
diario confirmd que, aunque son raras, pueden ocurrir reacciones
alérgicas y el centro de investigacién deberia estar preparado
para tratarlas. En Santa Clara solo existe una posta basica de
salud del Minsa.

La Republica recorrié Santa Clara y Santo Tomas para ubicar a
alguna de las 60 madres que habrian firmado un consentimiento
para la participacion de sus hijos. La representante de la ONG en
Santa Clara no dio informacion de su paradero, ya que nego el
ensayo.

Mamaés declaran

Anheli Montalvan Saldafia informé que su hijo participa en el
proyecto de nutricion desde su nacimiento y desconoce si
también lo hace en el ensayo clinico. Cuenta que trabajadoras de
la ONG visitan su casa y controlan su peso, su talla y le extraen
sangre.

“Cada tres meses, en un frasquito, le daban de tomar un liquido
medio amarillento, decian que era para que orinen, le daban puro,
le decian a mi hijito ‘tdmate esto, son azucaraditas’, y a veces le
quitaba el apetito”, manifestd Montalvan.

Loisa Garcia, una madre de Santo Tomas, dijo que su hija estaba
en el proyecto. Indicé que hace aproximadamente dos meses la
retird debido a que “le sacaban demasiada sangre” y no le
entregaban ningun tipo de resultado. “Nunca me hicieron firmar
ningun papel para entrar al proyecto, pero hace dos semanas
vinieron otra vez”, relatd. “Nos dijeron que estan haciendo un
censo, nos dejaron unos papeles para leer y ahi si nos hicieron
firmar varios documentos”, sostuvo admitiendo que no leyo6 el
documento que firmé.

También sefial6 que la ONG les cubre los pasajes de Santo
Tomas a Santa Clara y que “algunas veces” les dan leche, avena
o algln juego para sus hijos.

Tras la visita de La Republica, pobladores de Santa Clara
informaron que personal de la ONG llegé hasta sus casas para
saber qué habian respondido a este diario.

La Republica contacté con Delia Haustein, directora de Prisma
en Per(, quien opt6 por no dar su version.

El Instituto Nacional de Salud (INS) anuncié el viernes una
exhaustiva investigacion a los ensayos clinicos en menores. Esta
entidad sera la encargada de determinar si existe o0 no el
consentimiento informado en este caso.

La historia de los ensayos clinicos que las farmacéuticas
realizan a nifios vulnerables del Perud
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Airon Nelson

Utero.peru, 23 de junio 2015
http://utero.pe/2015/06/23/la-historia-de-los-ensayos-clinicos-
gue-las-farmaceuticas-realizan-a-ninos-vulnerables-del-peru/

El pasado domingo 14 de junio, La Republica publicé un
informe sobre ensayos clinicos que se realizan en nifios peruanos
de comunidades nativas y zonas vulnerables. El texto de Beatriz
Jiménez informaba que en la actualidad son alrededor de 3.273
nifios y nifias que participan de estas investigaciones médicas.

Ellos reciben pruebas de vacunas como la meningitis,
concentrados proteicos y ensayos de medicamentos para la
hemofilia, diarrea, artritis, asma y diabetes. Dichos estudios son
financiados por farmacéuticas internacionales como “Pfizer,
Sanofi Adventis, Brystol Myers Squibb, Novartis,
GlaxoSmithKline, Biogaia y una pesquera peruana llamada
Agrohidro®.

El problema es que los padres de estos nifios no sabian que
estaban siendo usados para estos ensayos clinicos.

Uno de los casos ocurrid en una posta médica de la comunidad
de Santa Clara, a una hora de lquitos, por rio. El responsable era
la ONG Prisma y el estudio era patrocinado por el National
Health Institute y la universidad John Hopkins, también de
EEUU (ambas instituciones eran financistas de la ONG). Esto es
lo que pasaba: “Cualquier ensayo clinico debe incluir el
consentimiento informado por escrito de los sujetos que
participan. En el caso de los menores, este consentimiento es
firmado por los padres. En este estudio llama la atencién que en
el consentimiento figura la entrega de comida. “Para compensar
su tiempo e inconvenientes con nuestras visitas después de
completar la evaluacion inicial le regalaremos un contenedor de
agua y una pequefia canasta de alimentos con leche, arroz, aceite
y atin y un pequefio juguete para su nifio. Después del 5to dia de
tratamiento le ofreceremos otra canasta y un polo por haber
completado con éxito el estudio”.

En Piura, ya se habian registrado otras denuncias contra

otro laboratorio, por la misma practica: “Gracias a una denuncia
interpuesta por la Defensoria en Piura, el INS realiz6 una
inspeccion de un experimento con la vacuna tetravalente del
Dengue (31-08) patrocinada por el laboratorio Sanofi-Pasteur.
Los inspectores comprobaron que el investigador principal,
Claudio Lanata, no se encontraba, y que el estudio era dirigido
por médicos generales recién egresados, quienes no realizaban un
adecuado consentimiento informado.

Las madres entrevistadas por el INS no sabian que sus hijos
formaban parte de un experimento. A pesar de ello, el mismo
investigador y el mismo laboratorio obtuvieron una autorizacion
en 2011 para realizar un nuevo estudio en 792 nifios con la
misma vacuna del dengue, esta vez combinada con otra de fiebre
amarilla. El estudio fue desarrollado Gnicamente en Perd, algo
que llama la atencion ya que las farmacéuticas realizan los
estudios simultaneamente en varios paises para repartir los
riesgos”.

El escandalo estallo y el Gobierno tuvo que intervenir estos
ensayos clinicos.
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¢ Qué hizo el Gobierno ante esta denuncia?

Ante esta situacidn, el Gobierno dispuso que se suspendan las
autorizaciones para el desarrollo de estos ensayos clinicos

en nifios, hasta que se apruebe el nuevo Reglamento de Ensayos
Clinicos —la ultima revisién de este Reglamento se hizo en agosto
del 2011 que deberia salir en los proximos dias. EI ministro de
Salud, Anibal Velasquez manifestd que: “Estamos dando
instrucciones al Instituto Nacional de Salud (INS) para que haga
una supervision y una revision a fin de determinar si se esta
afectando algin derecho, y nosotros estamos dispuestos a
suspender cualquier investigacién si se verifica que hay
afectacion de algin derecho, especialmente en investigaciones
realizadas en nifios y poblaciones vulnerables”.

Esta supervision y revision que hace mencién el ministro de
Salud, esta dispuesta en un Decreto Supremo publicado el
Gltimo viernes en el diario oficial EI Peruano.

Dicho decreto sefiala que toda investigacion experimental con
personas se debe cefiir bajo la legislacién que la Asociacién
Médica Mundial (AMM) promulgdé en la Declaracion de
Helsinki.

¢ Y qué dice esta declaracion? Aqui se establece que una
investigacién médica hecha a grupos vulnerables —por ejemplo,
los nifios de las comunidades nativas— debe justificarse si estas
investigaciones responden a las necesidades o prioridades de
salud de este grupo. Y Unicamente cuando se haya comprobado
que esta investigacion no se pudo realizar en un grupo no
vulnerable: “Que, el numeral 20 de la citada Declaracion

de Helsinki sefiala que: “La investigacién médica en un

grupo vulnerable s6lo se justifica si la investigacion responde a
las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la
investigacién no puede realizarse en un grupo no vulnerable.
Ademas, este grupo podra beneficiarse de los conocimientos,
practicas o intervenciones derivadas de la investigacion“.

Lo cierto es que estas investigaciones se vienen dando en
grupos que no son adecuadamente informados sobre estos
ensayos.

¢Y qué opina la comunidad cientifica peruana sobre los ensayos
clinicos en nifios? EI comentario de Elmer Huerta nos detalla
cémo funciona la ciencia.
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Debe sancionarse pero no cortarse las investigaciones médicas

Quizas la voz més autorizada sobre temas de salud en el Per( es
la del doctor Elmer Huerta. El publicé un texto en el diario El
Comercio vy sefiala que: “Que existen abusos y probables delitos
en el sistema de estudios clinicos en el Per(, es algo que sin
ninguna duda debe investigarse y sancionarse, y las
investigaciones periodisticas que las denuncien seran siempre
bienvenidas, es mas, esa es la funcién de la prensa.

Pero en mi opinion, los articulos publicados fallan en dar el
contexto de lo importante que son los estudios clinicos para el
Per(, y al resaltar (como si fuera un delito o solo se hiciera en el
Per() que se estan usando nifios en experimentos médicos, no
hacen sino despertar sentimientos negativos en una poblacién
desinformada que no tiene ni la mas minima idea de como
funciona la ciencia.”

El doctor Huerta también recuerda que las investigaciones
médicas existen desde el siglo XVII, pero que estas no eran
reguladas -como las del “famoso juicio de Niremberg en el que
23 médicos nazis fueron juzgados por experimentar con judios*-.

Huerta insiste en que se investiguen y fiscalicen los ensayos y
que se castiguen de ser comprobados que actuaron mal. Pero que
no se debe cortar estas investigaciones ya que son fundamentales
para el “desarrollo y el bienestar de todos los peruanos*.

“Debe publicarse lo mas pronto posible el Reglamento de
Ensayos Clinicos para proteger a las poblaciones vulnerables y
asegurarse que las investigaciones peruanas respondan a las
necesidades y prioridades de salud del pais. Debe evitarse que los
grandes intereses piensen que en nuestro pais “es muy facil hacer
investigacion” por la falta de control. Debemos también velar
para que los investigadores no se aprovechen de la pobreza y la
falta de cobertura médica de los peruanos para seducirlos con
canastas de comida o promesas de “examenes y medicamentos
gratuitos”.

Los estudios deben hacerse en las condiciones correctas pero
deben hacerse. Que los abusos de las farmacéuticas no
desencadenen una ola anticientifica (o peor, antivacunas). El
gobierno debe corregir esto lo mas pronto posible y retomar las
investigaciones.

Regulacion, Registro y Diseminacion de Resultados

Sesgos en la ciencia médica por no publicar los resultados de
los ensayos clinicos (Failure to publish the results of all clinical
trials is skewing medical science)

The Economist, 27 de julio de 2015
http://www.economist.com/news/science-and-
technology/21659703-failure-publish-results-all-clinical-trials-
skewing-medical?fsrc=nlw|newe|27-07-2015|

Traducido por Salud y Farmacos

"Yo soy el que mira al paciente a los ojos y le dice que el ensayo
clinico es beneficioso", dice Tim Crater, un médico que hace
investigacion en la Clinica Hutchinson en Kansas. El Dr. Crater
hace ensayos clinicos con medicamentos para las grandes
empresas farmacéuticas. Afirma que los voluntarios estan

interesados en algo mas que la promesa de pago. "Mucha gente
quiere ayudar, son altruistas, hasta cierto punto, y quieren
contribuir a avanzar la ciencia”. La experiencia del Dr. Crater es
tipica. Los que participan en los ensayos a menudo creen que
estan, de alguna manera, por pequefia que sea, contribuyendo al
avance de la medicina y que su sufrimiento ayudard a otros.

Por desgracia, este no es siempre el caso. Aunque las compafiias
que realizan ensayos pertinentes tienen que informar a los que
autorizan la comercializacion de los medicamentos y dispositivos
médicos, no tienen obligacion de informar al pablico. Esto
significa que estos ensayos no pueden ser examinados por
terceros. Las agencias reguladoras los analizan para asegurarse
de que lo productos aprobados, en teoria, son seguros y aportan
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algun beneficio. Pero los profesionales que los van a utilizar
desconocen todos los detalles.

Algunas estimaciones sugieren que los resultados de la mitad de
los ensayos clinicos nunca llegan a publicarse. La falta de acceso
a esta informacion, a lo largo de varias décadas, ha deformado de
forma sistematica la percepcién sobre la eficacia de los
medicamentos, dispositivos médicos e incluso de los
procedimientos quirdrgicos. Y a veces estos errores de
percepcion han perjudicado a los pacientes.

En el 2007, EE UU, donde se suelen aprobar por primera vez la
mayoria de los medicamentos disponibles en el mundo, modificé
la ley para tratar de hacer frente a este problema. A excepcion de
algunas evaluaciones iniciales de seguridad, los ensayos clinicos
tienen que registrarse en el sitio web, clinicaltrials.gov. Una vez
concluido el ensayo, las compafiias tienen un afio para publicar
los resultados. Eso, al menos, es la teoria. La practica parece
diferente.

Un lio impune

A principios de este afio, un estudio publicado en el New
England Journal of Medicine analizé los datos de
clinicaltrials.gov para determinar el tiempo transcurrido entre la
conclusion del ensayo clinico y la publicacion de sus resultados.
Se encontré que una vez transcurrido el periodo legal de un afio,
apenas se habian publicado los resultados del 17% de los ensayos
patrocinados por la industria. Las empresas farmacéuticas no
eran, sin embargo, las peores delincuentes. S6lo 8.1% de los
ensayos financiados por los Institutos Nacionales de Salud, la
principal agencia financiadora de investigacion médica del
gobierno estadounidense, habian publicado sus resultados
durante el periodo establecido. Y sélo el 5,7% de los
patrocinados por otras agencias gubernamentales e instituciones
académicas lo fueron (ver grafico). Por otra parte, a pesar de que
la FDA, tiene el poder de multar a las empresas que no cumplen,
nunca lo ha hecho.

I Trials and tribulations
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Se sospecha que los ensayos clinicos que no se publican tienden
a ser menos favorables al producto en investigacion. Las
compafiias farmacéuticas tienen un incentivo claro para quitar
importancia a esos ensayos. Los investigadores académicos,
sedientos de prestigio y financiamiento para sus préximos
estudios, podrian preferir no perder el tiempo en la redaccion de
documentos si los resultados indican que el impacto es poco
importante. Y las revistas también son culpables, porque tienen
una tendencia clara a favorecer la publicacion de articulos que
muestran que algo funciona sobre los que muestran que no es asi.
El resultado es que muchos medicamentos aparentan ser mejores
de lo que son.

Ben Goldacre, médico y escritor britanico, es uno de los
instigadores de una campafia internacional llamada AllTrials, que
esta disefiada para obligar a los investigadores a publicar la
totalidad de sus ensayos clinicos. Uno de los medicamentos que
menciona es el antidepresivo, reboxetina (cuyo nombre de marca
es Edronax, de Pfizer), que habia prescrito a sus pacientes. Dice
que se publicaron un par de ensayos mostrando que era tan
efectivo para la depresién como cualquier otro medicamento. Sin
embargo, los datos no publicados, provenientes de ensayos
clinicos que incluian al triple de personas que las que habian
participado en los ensayos publicados, demostraron que no lo
era.

Algo similar ocurrié con otra clase de antidepresivos- los
inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS),
como Prozac. Estos salieron al mercado a finales de 1980, pero
no fue hasta 2006 que un analisis de los datos de todos los
ensayos clinicos con ISRS que se habian entregado a la FDA en
los ultimos afios demostré que su consumo entre adolescentes se
asociaba a un aumento en el riesgo de suicidio. Esto se podria
haber descubierto antes si todos esos datos hubieran estado
disponibles al pablico. Una revisién independiente en 2008
mostrd que el 94% de los ensayos con ISRS que se habian
publicado sugerian que tenian efectos beneficiosos, mientras que
solo el 51% de los ensayos clinicos entregados a la FDA (més
numerosos, pero a menudo no publicados) llegaba a esa
conclusion.

A veces puede que el dafio no sea médico sino financiero. Desde
2006, el gobierno britanico ha gastado £424 millones (US$660
millones) almacenando Tamiflu, un antiviral, con el fin de
anticiparse a una pandemia de gripe. En el momento en que se
tomé la decision, el 60% de los datos de los ensayos con este
farmaco permanecian inéditos. Ahora se ha concluido el analisis,
y los resultados suscitan dudas sobre la eficacia de Tamiflu en
reducir los ingresos hospitalarios, y han cuestionado si la
creacion de la reserva se puede calificar como dinero bien
gastado.

No son Unicamente los ensayos con medicamentos los que dejan
de publicarse. En 1994, un estudio sobre una cirugia para el
cancer de colon encontrd que una segunda cirugia, entre aquellos
que experimentaron recidivas, para extirpar el carcinoma no
afectaba la esperanza de vida. Si esta informacion se hubiera
publicado en ese momento, en lugar de en 2014, un sinndmero de
pacientes muy enfermos podrian haberse ahorrado la cirugia.
También, y no menos importante, se hubiera cuestionado antes la
utilidad de repetir este tipo de cirugia en otras partes del cuerpo.
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Hay indicios, sin embargo, de que va a haber un cambio real.
AllTrials y los grupos que lo apoyan, como Sense About Science,
una organizacién benéfica britanica, han ayudado a reglamentar
la legislacion europea de los ensayos clinicos que entrara en
vigor en 2016. Esta ley, al igual que la americana, requerira que
se registren los ensayos clinicos y se publiquen sus resultados.
En EE UU, por su parte, los reguladores estan proponiendo una
normativa que aclarara y ampliaré el ambito de aplicacion de la
legislacion vigente, con el fin de eliminar los problemas que han
dificultado que se pudiera exigir su cumplimiento.

Otra razdn para pensar que ahora las empresas cumpliran la
legislacion es que sus accionistas estan cada vez mas
preocupados por la falta de datos. Helena Vifies Fiestas, que
estudia la sostenibilidad financiera de las empresas en BNP
Paribas Investment Partners, un gran banco, dice que muchos
inversionistas en compafiias farmacéuticas estan a favor de que
se publique la informacion, y estan pidiendo a las empresas en
las que invierten que publiquen sus planes para asegurar que los
ensayos ya concluidos, los que estan en curso y los que se hagan
en el futuro sean registrados y se publiquen sus resultados.

Este deseo de transparencia por parte de los accionistas puede
sorprender a los cinicos, porque podria disminuir sus ventas.
Pero los inversores de largo plazo prefieren la verdad de
inmediato, para reducir el nivel de riesgo en sus carteras. Segln
la Sra. Vifies Fiestas, alrededor del 30% del valor de una
compafiia farmacéutica esta ligado a los resultados de los
ensayos.

También hay un riesgo mas directo para las empresas que no
publican todos los resultados de los ensayos. Entre 2007 y 2014,
las 21 grandes compafiias farmacéuticas que la Sra Vifies Fiestas
monitorea acumularon, en conjunto, multas por US$40.000
millones. Sus estudios mostraron que alrededor de la mitad de
esta suma fue por no haber informado claramente sobre los
efectos secundarios, que a menudo se debe a que los ensayos
clinicos que proveen esta informacién permanecen inéditos.

Sense About Science esta trabajando en un indice, que se
publicara a finales de este afio, para evaluar a las empresas
farmaceéuticas segln el alcance de su compromiso en publicar
todos los ensayos. Esto, sin duda, va a ser de interés para los
accionistas.

El futuro, entonces, puede ser mas transparente. Pero el pasado
permanece opaco. Es probable que se haya ocultado informacion
de la mayoria de medicamentos que se usan hoy, en forma de
ensayos no publicados, pero nadie (excepto los que los hacen)
sabe cuantos. Algunas empresas han comenzado a abrir sus
archivos. GlaxoSmithKline ha publicado los resultados de todos
los ensayos que se han concluido desde que se inici6 la compafiia
(a través de una fusion) en 2000. Pfizer, fundada en 1849, se
remonta a 2007. Otros, sin embargo, no hacen nada.

A principios de este afio, el Instituto de Medicina, la academia
nacional de médicos de Estados Unidos, dijo en un informe que
compartir la informacion de ensayos antiguos ofrece riesgos y
beneficios, y debe considerarse caso por caso. Una de las cosas
que preocupaba al instituto era si los participantes en los ensayos
antiguos, que a menudo se hicieron antes de que los cambios
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tecnoldgicos hicieron que la pregunta fuese relevante, otorgaron
el consentimiento para compartir la informacidn que los nuevos
estandares de transparencia requieren.

Como muestra esta observacion, desenterrar el pasado tiene sus
peligros. Pero las ventajas de conocer la verdad acerca de los
ensayos anteriores indican que vale la pena tratar de superarlos.
En cualquier caso, no hay excusa para no hacerlo con los futuros
ensayos. S6lo cuando esto se logre, aquellos que, como el Dr.
Crater, realizan los ensayos, podran seguir mirando a sus
pacientes a los 0jos y decirles que su contribucidn realmente esta
teniendo un impacto.

Australia abre una pagina internet sobre ensayos clinicos
para facilitar el acceso de pacientes a la fase 3 (Australia
launches clinical trials website to sharpen patient access for Ph
1)

FiercePharma, 19 de mayo de 2015
http://www.fiercepharmaasia.com/story/australia-launches-
clinical-trials-website-sharpen-patient-access-phiii/2015-05-
19?2utm_medium=nl&utm_source=internal

Traducido por Salud y Farmacos

Australia ha abierto un registro de ensayos clinicos para que los
pacientes puedan buscar oportunidades ya que para muchos
ensayos fase 3 no hay suficientes sujetos. Sussan Ley, la
ministra de salud de Australia, dijo que una pagina de internet
permitiria a los investigadores, médicos y patrocinadores tener
maés informacién sobre posibles terapias prometedoras cuando
otras no han tenido éxito.

Los ensayos clinicos fase 3 generalmente usan un grupo control
tratado con placebo, y el articulo no discute este punto, ni si las
reglas de consentimiento informado también deberian ajustarse, o
cémo el registro se diferenciaria del clinicaltrials.gov. Otros
paises en Asia como Singapur, Corea del Sur y China también
buscan atraer ensayos clinicos en fases tempranas a través de
registros simplificados y paginas en la Web. Pero enfocar el
reclutamiento en la fase 3 en Australia seria una expansién de
estos esfuerzos.

Segun inform6 The Australian casi la mitad de los ensayos
clinicos fase 3 en el pais no consiguen reclutar los pacientes
establecidos. En general, los ensayos clinicos en Australia
disminuyeron un 7% entre 2012 y 2013. Australia ha propuesto
un Fondo para Investigacion Médica Futuristica (Medical
Research Future Plan) de US20.000 millones compuesto de
aportaciones del gobierno y copagos, y la empresa local de
capital de riesgo Brandon Capital Partners también anuncié a
principio de afio un fondo de A$200 (1US$=A$1,36) enfocado a
la biotecnologia prometedora.

Acceso a los datos: EMA en posicion clave Ver en Agencias
Reguladoras y Politicas, bajo Agencias Reguladoras en Europa
Rev Prescrire 2014; 34 (374): 936-937

Per(. Ya no daran permisos para ensayos clinicos con nifios y
nativos Ver en Agencias Reguladoras y Politicas bajo Politicas
en América Latina

El Comercio, 19 de junio de 2015
http://elcomercio.pe/peru/pais/ya-no-daran-permisos-ensayos-
clinicos-ninos-y-nativos-noticia-18199
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