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Ventana Abierta

La eficiencia de los ensayos clinicos y su impacto en los derechos humanos y cumplimiento de principios éticos

Antonio Ugalde y Ndria Homedes

El mundo neoliberal en que vivimos se caracteriza por
priorizar ante todo la eficiencia econdmica. Cuando se escoge
la eficiencia como rectora de las actividades humanas se
dificulta la obtencién de otros fines mas primarios. Entre otros
podemos mencionar la calidad de vida, los derechos humanos
y principios éticos que a través de los siglos se han ido
acufiando como rectores de la convivencia entre humanos. Lo
que hasta ahora ha conseguido el incremento de la eficacia es
la obtencion de maximos beneficios econdmicos para unos
miles de personas y las empresas que estos controlan. Una
sociedad civilizada no se puede regir por teorias econdémicas
cuyo objetivo principal es el incremento de la eficiencia. Si asi
fuera, nos despojarian de cultura, arte, salud (los enfermos y
ancianos serian desechables), y de todo placer en la vida.

Por tanto debemos entender que el interés de la industria
farmacéutica de incrementar la eficiencia en el desarrollo de
medicamentos pueda estar motivado por maximizar las
ganancias de sus directivos y accionistas mas que en un deseo
de mejorar la calidad de vida de los seres humanos. En el
proceso se han documentado con frecuencia violaciones de
derechos humanos y de principios éticos internacionalmente
aceptados.

Para incrementar la eficiencia se estan exportando a un ritmo
alto los ensayos clinicos, el componente mas costoso en el
desarrollo de un medicamento, a paises de bajos y medianos
ingresos a un ritmo exponencial. El estudio que reproducimos
en castellano en este namero del Boletin Farmacos
(Outsourcing of phase Il drug development now accounts for
63% of R&D budgets) nos lo confirma. La estadistica es
significativa “como media, en 2011, las compafiias
externalizaron un 63% de los presupuestos para estudios de
fase 11, mientras que en el 2008 solo habian externalizado el
36%. La externalizacion de los estudios de fase | crecio de 35
ad 58%, los de fase I11 de 46 a 55%, y los de Fase IV de 43 a
51% en el mismo periodo.”

Para incrementar la eficiencia de los ensayos clinicos es
necesario realizar los ensayos clinicos en el menor tiempo
posible. Cada dia que se gana significa un dia mas de
exclusividad en el mercado, una vez que el medicamento sea
aprobado. Exclusividad en el mercado permite precios
monopdlicos que a su vez permiten cientos de millones de
ddlares diarios de ventas y las correspondientes ganancias. Se
entiende que por abreviar el periodo de un ensayo clinico se
sacrifica todo lo que sea necesario.

La relacidn entre reduccion de tiempo y externalizacion es
bastante clara. En los paises de bajos y medianos ingresos hay
muchos pobres que en muchos paises no tienen acceso a
medicamentos necesarios. Por ello es posible reclutar mucho
mas rapidamente a pacientes en estos paises que en paises de

altos ingresos. Si ademas se paga a los médicos que atienden a
los pobres en los servicios médicos de los paises de bajos y
medianos ingresos una compensacion que para los estandares
salariales locales es relativamente alta, el reclutamiento resulta
muy expedito.

La mayor asociacién mundial de CROs (organizaciones de
investigacion por contrato) nos confirma que para ensayos
clinicos de cancer es importante reclutar en paises de bajos y
medianos ingresos porque solo se puede reclutar un pequefio
namero en los EE UU (3 a 5%) en donde “tomaria seis afios
inscribir el nimero necesario de estos pacientes en un ensayo
clinico.” Los lectores interesados pueden leer esta noticia en
castellano en este nimero del Boletin Farmacos (Consistent
clinical research standards benefit patients around the world).
Las CROs, que segun el autor estan asumiendo cada afio un
rol mas importante en el desarrollo de los ensayos clinicos,
necesitan segun ellas un “marco regulatorio global més
eficiente.” No se indica que la normativa global deba ser méas
exigente para asegurar que los datos que se obtienen sean mas
exactos, o para que disminuyan el nimero de violaciones de
derechos humanos o de principios éticos. Una normativa
global mas eficiente significa una normativa con menos trabas,
menos regulacién, comités de ética privados porque segun la
industria son mas eficientes y segun los expertos mas
dispuestos a acelerar el proceso de aprobacion porque de ello
dependen futuros contratos, es decir su existencia.

Se puede asi explicar la tendencia de crear comités de ética
privados en América Latina, que siempre sigue el liderazgo de
EE UU. El gobierno de los EE UU ha empezado, como se
discute en una editorial de la revista Nature que reproducimos
en castellano en este nimero (Who watches the watchmen?),
un cambio legislativo sobre comités de ética cuyo resultado
sera que “... docenas de compariias que gestionan IRB
comerciales (IRB son las siglas en inglés con las que en EE
UU se refieren comités de ética institucionales) y que veran
en el cambio legislativo una oportunidad para hacer negocio.
Los IRB comerciales se promocionan diciendo que su proceso
de aprobacidn es mas rapido que el de los centros académicos.
Esto hara que los patrocinadores de los ensayos clinicos
multicéntricos acudan a los IRB comerciales en lugar de
utilizar, por ejemplo, el IRB de la institucién en la que trabaja
el investigador principal.” Todo en aras de acelerar los
ensayos clinicos.

Asi también se entiende que los comités de ética no tengan
tiempo ni interés en América Latina u otras partes en explicar
a los participantes de los ensayos clinicos que lo que van a
hacer es participar en un experimento cientifico que puede
tener serios efectos adversos, incluso aunque raramente
mortales. Traducir el cada dia mas complicado protocolo de



un ensayo clinico a los participantes, la mayoria de nivel
educativo muy bajo, es una tarea complicada que llevaria
tiempo, que por lo hasta aqui dicho no es aceptable para la
industria.

Las noticias que reproducimos de Argentina sobre las multas
impuestas por la agencia reguladora ANMAT a Glaxo-Smith-
Kline y los investigadores principales del estudio COMPAS
son un claro ejemplo de violaciones éticas y de derechos
humanos, ya que la agencia reguladora pudo documentar entre
otras cosas que madres de los nifios que participaban en el
ensayo COMPAS no entendieron que sus bebés participaban
en un experimento de forma que su consentimiento no fue
informado.

Los participantes tampoco son conscientes de que su
participacion, en la gran mayoria de los casos, no contribuira
al descubrimiento de una terapia o la mejora de un
medicamento ya en el mercado, sino en beneficios para la
industria. Recordemos entre muchos ejemplos el famoso
estudio de Merck del medicamento Vioxx que destapé la
manipulacién de los datos que tuvo lugar en un protocolo no
disefiado por los cientificos de la empresa sino por el
departamento de marketing para acelerar la entrada de Vioxx
en el mercado y poder competir mas tempranamente con
Celebrex, un medicamento del mismo grupo lanzado unos
meses antes al mercado. Merck conocia desde muchos afios
antes los riegos severos de Vioxx.
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Tampoco se puede decir que los ensayos clinicos de no
inferioridad tengan por objetivo promover nuevas terapias,
puesto que ya hay medicamentos para esa enfermedad en el
mercado y no se puede entender que se exponga a seres
humanos a un riesgo solo para demostrar que el medicamento
que van a tomar no es inferior a uno ya existente. En este
namero del Boletin Farmacos los lectores pueden leer la carta
que activistas reunidos en Roma durante la reunién de la
Asociacion Internacional de Sida escribieron sobre el ensayo
clinico de no inferioridad de la estavudina versus tenofovir.

Y cabe preguntarse en medio de estas violaciones de los
derechos humanos y éticos ¢en donde estan las agencias
reguladores? No se puede generalizar porque hay excepciones
a las reglas como hemos visto en el caso de ANMAT con el
ensayo COMPAS. Pero se puede afirmar que las agencias
reguladoras protegen a la industria reguladora y a las CROs.
El articulo que traducido hemos reproducido para este nimero
del Boletin (EMA must improve the quality of its clinical trial
reports) explica sin ambigledades lo mucho que le queda a la
Agencia Europea de Medicinas para convertirse en un
protector de los derechos humanos y principios éticos. El
lector podré encontrar en muchos nimeros del Boletin
Féarmacos referencias a articulos, libros y noticias que afirman
lo mismo en el caso de la FDA. Sobre las agencias reguladoras
latinoamericanas lo que se sabe con seguridad es su secretismo
impenetrable. En otras palabras, sabemos muy poco porque no
se puede conseguir la informacién mas basica. Asumimos que
el secretismo demandado por la industria farmacéutica.



Boletin Farmacos 2012; 15 (1)

Advierten

Investigaciones

Pregunte a los expertos: riesgo de sindrome de Guillain-Barré y vacuna de la influenza
(Ask the experts: risk for Guillain-Barré syndrome with influenza vaccination)

Joe Sheffer y Christal Pham
American Pharmacist Association, 26 de agosto 2011
http://www.pharmacist.com/AM/Printer Template.cfm?Section=Pharmacy News&template=/CM/ContentDisplay.cfim&ContentlD

=26769

Traducido por Salud y Farmacos

Las vacunas reducen la morbilidad y mortalidad por
enfermedades prevenibles pero no estan libres de riesgos. Lo
mas frecuente es que provoquen reacciones en el lugar de la
inyeccion como dolor, eritema, y a veces algo de fiebre [1]. Se
trata de reacciones leves que no requieren la intervencion de
un profesional. El sindrome de Guillain-Barré (GBS) es un
efecto secundario menos frecuente pero mucho mas grave, y
se debe a que el sistema inmunitario ataca los nervios y puede
producir una neuropatia periférica y progresion hacia la
parélisis. Este articulo resume el GBS, revisa el riesgo de GBS
entre las vacunas contra la influenza y las recomendaciones
sobre las vacunas para pacientes que han sufrido GBS.

La incidencia de GBS por todas las causas varia entre 0,4 a 4
por 100.000 personas al afio, con una media de 1.3 casos por
100.000 [2]. Es maés, la incidencia de GBS parece aumentar
con la edad. La incidencia en menores de 30 afios es inferior a
1 caso de GBS por 100.000; mientras que entre los mayores de
75 afios se dan 4 casos al afio por cada 100.000 [3,4]. También
se ha demostrado que los hombres tienen un riesgo 1,5 veces
superior de desarrollar GBS que las mujeres [4].

Los primeros sintomas, que generalmente se presentan en un
periodo de 12 dias, son dolor, entumecimiento, parestesias 0
debilidad en las articulaciones, y en los nifios predomina el
dolor [5]. Otros signos y sintomas resultan de la disfuncion del
sistema nervioso autondmico y pueden incluir: retencién
urinaria, ileo paralitico, taquicardia sinusal, hipertension,
trastornos de ritmo, e hipotension postural. En los casos mas
severos aparece adelgazamiento de la musculatura a las dos
semanas, y la severidad de la enfermedad suele estabilizarse
hacia la cuarta semana. La recuperacion total suele tomar
semanas e incluso meses, y empieza con la recuperacion de la
fuerza proximal seguida de la fuerza distal [4]. Se han
identificado diversos subtipos de GBS, incluyendo
poliradiculoneuropatia inflamatoria desmielinizante, que es la
forma mas frecuente en EE UU y ocasiona
predominantemente neuropatia periférica. Los tipos menos
frecuentes de GBS incluyen neuropatia motora axonal aguda,
neuropatia motora y sensitiva axonal aguda, y sindrome de
Fisher, que causa oftalmoplegia, areflexia, y ataxia [3,4]. En
general, al afio de haber desarrollado GBS, hasta el 20% de los
pacientes tienen alguna secuela y entre el 4 y 15% de los
pacientes mueren [3,4,6].

Se piensa que GBS es un trastorno del sistema inmunitario por
el que se generan autoanticuerpos que atacan los nervios
periféricos ocasionando una desmielinizacion de los axones,
lesiones axonales por enzimas y radicales toxicos, y/o bloqueo
de la conduccién nerviosa [4]. Con ello se puede provocar una
perdida del tono de los masculos inervados por los nervios
afectados [3]. Estos autoanticuerpos pueden desarrollarse en
respuesta a una enfermedad viral o bacteriana, y casi dos
terceras partes de los casos de GBS van precedidos de una
infeccion respiratoria o gastrointestinal. EI Campylobacter
jejuni es la causa mas frecuente de infeccion gastrointestinal
que resulta en GBS; sin embargo, el agente infeccioso no
siempre se logra identificar y generalmente el problema se
resuelve antes de que surjan problemas neurolégicos [2]. Otros
pat6genos que se han asociado al GBS incluyen el
citomegalovirus, el virus de Epstein-Barr, el virus de la
varicela-zoster, el micoplasma neumoniae, VIH, el virus de la
influenza y el virus vaccinia [2,3].

Las vacunas también pueden provocar GBS, al estimular el
sistema inmunitario para producir anticuerpos especificos para
el antigeno de la vacuna a través de un proceso humoral y/o
celular. Hay varias teorias sobre el mecanismo por el que
vacunas pueden producir GBS. El primero es el concepto de
mimetismo molecular, por el cual el antigeno de la vacuna se
confunde como si fuera un antigeno del huésped y
subsecuentemente se desarrolla un proceso autoinmune [3].
Alternativamente la vacuna o uno de los excipientes podrian
dafar directamente al axon o a la capa de mielina como
resultado de su grado de antigenicidad. También se ha hablado
de que podria haber una predisposicion genética para el
desarrollo del proceso autoinmune que termina con el GBS [3,
6, 7].

El GBS caus6 preocupacién a nivel nacional a partir del
programa de vacunacién contra la gripe de 1976. En 1976,
hubo un brote de HLN1 en el que se distribuyeron 40 millones
de dosis de vacuna. Durante las seis semanas tras la
vacunacion surgieron 532 casos de GBS. La tasa mundial de
GBS tras la vacunacion fue de 7,2 casos por millén de
vacunados, comparado con 0,79 casos por millon entre las
personas no vacunadas [8,9]. El Instituto de Medicina
concluyé en la revision sobre la seguridad de las vacunas de


http://www.pharmacist.com/AM/PrinterTemplate.cfm?Section=Pharmacy_News&template=/CM/ContentDisplay.cfm&ContentID=26769
http://www.pharmacist.com/AM/PrinterTemplate.cfm?Section=Pharmacy_News&template=/CM/ContentDisplay.cfm&ContentID=26769

2003 que la evidencia indicaba que la relacion entre la vacuna
de la influenza y el GBS en adultos era una relacion causal
[10]. Estudios subsecuentes han confirmado esta relacién, sin
embargo en afios posteriores no se ha detectado una relacion
causal entre la vacuna de la influenza y el GBS [3,8].

Entre 1991 y 1999, se reportaron a la base de datos sobre
efectos adversos a las vacunas (Vaccine Adverse Event
Reporting System [VAERS]) 383 casos de GBS tras recibir la
vacuna de la influenza, que como media se inici6 a los 12 dias
de haber recibido la vacuna. Comparando la incidencia media
de casos de GBS post vacuna contra la influenza con el
namero de casos tras recibir la vacuna de tétanos-difteria, la
incidencia fue superior entre los que recibieron la vacuna de la
influenza (9,5 versus 2,2 casos por 10 millones). Al analizar la
asociacion entre la vacuna y el GBS para cada afio se observd
que en el caso de la vacuna de la influenza habia una
asociacion superior al 67%, mientras que el riesgo relativo y
atribuible estaba por encima de 2 y 1, respectivamente [5].

Otro estudio en que se analizaron los datos de VAERS entre
1990 y 2005 encontrd que la incidencia de GBS después de la
administrar la vacuna a mayores de 18 afios fue de 0,7 por
millon de personas (se administraron entre 24 y 71 millones de
dosis) [11]. Los datos de VAERS tienen varias limitaciones,
en primer lugar es un sistema de vigilancia pasiva. Hay
muchas variables que influyen en que se informe de casos, por
lo que hay periodos en que se reporta poco y otros momentos
en que se reporta exageradamente, y la calidad de los reportes

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
también varia. VAERS no recopila informacion sobre el
ntmero de dosis de vacuna administrada, por lo que es dificil
establecer tasas de efectos adversos, como GBS [12].

A pesar de las limitaciones de VAERS, una evaluacion de la
vacunacion contra la influenza en el programa de Medicare
mostré que no hubo asociacion entre la vacuna y el GBS
durante la estacion de la influenza de 2000-2001 [13]. Los
datos de vigilancia de la vacuna monovalente HIN1 de 2009
revelan que hubo un exceso de 0.8 casos de GBS por millon
de individuos comparado con las personas no vacunadas; sin
embargo, esta tasa de GBS es parecida a la que se ha
documentado en otros afos. Es més, de los 326 casos de GBS
que se identificaron en ese estudio entre octubre y mayo 2009,
solo 27 habian recibido la vacuna H1N1, y 16 de ellos tenian
antecedente de enfermedad durante los 42 dias antes de
desarrollar el GBS [14].

El grupo de apoyo a los pacientes de GBS determiné que el
mayor riesgo de recurrencia de GBS para los pacientes que ya
habian sufrido y se habian recuperado de GBS estaba en los
gue habian recibido las vacunas de la influenza, tétanos vy tifus
(Cuadro 1) [15]. En general, el riesgo de recurrencia que
requiere tratamiento u hospitalizacion se estableci6 en el
1,18% [15]. La Sociedad Holandesa de Problemas
Neuromusculares encontr6 que 9 de 245 individuos (3,7%)
que habian tenido GBS volvieron a tener GBS tras recibir la
vacuna de la influenza [16].

Cuadro 1: Frecuencia de recidiva de GBS por tipo de vacunacion

Vacuna # de pacientes con GBS | #y % de recidiva
Influenza 211 8 (3,8)
Tétanos 105 6 (5,7)
Tifus 50 3 (60)
Polio 42 4 (9,5)
Hepatitis A 37 3(8,1)
Hepatitis B 20 1 (5,0)
Neumococo 15 0
Bacilo Calmette 8 2 (25,0)
Guerin
Fiebre amarilla 12 2 (16,7)
Meningococo 16 1(6,2)
Colera 5 0
Rubella 5 0
Difteria 5 2 (40,0)
Sarampion 2 0
Viruela 2 0
Paperas 1 0

Modificado del Cuadro 1 de la referencia 5
Algunos pacientes recibieron varias vacunas

Aungue hay una variedad de estudios que han informado sobre
la aparicion de GBS después de la administracion de la vacuna
contra la influenza (Cuadro 2), persiste cierta ambigiiedad
sobre esta relacion. El riesgo de GBS asociado a la vacuna es
superior en los pacientes que tienen esa historia; sin embargo,
su riesgo de recurrencia sigue siendo muy bajo. EI Comité
Asesor de Vacunas recomienda que los pacientes que han

tenido GBS en las Ultimas seis semanas no se vacunen [17].
Para todas las otras personas, incluyendo las que han tenido
GBS fuera de ese periodo de tiempo, consideran que las
ventajas de las vacunas son superiores a los riesgos. Sin
embargo, esta decisién debe tomarse caso por caso, y puede
ser diferente para algunos de los pacientes.
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Cuadro 2: Incidencia de GBS entre las vacunas de la influenza

# de referencia | Afo de vacuna de la influenza

Incidencia de GBS

9 HIN1 1976

7,2 casos por millén de personas vacunadas
comparado con 0,79 casos por millén de no
vacunadas

5 1991-1999

9,5 por 10 millones de vacunados contra la influenza
comparado con 2,2 por 10 millones vacunados
contra tétanos y difteria

11 1990-2005

0,7 por millén de vacunados contra la influenza

13 2000-2001

La razén de riesgo de incidencia para estos afios fue
de 1,04, 0,86 para los vacunados en el 2000 y 1,21
para los del 2001

14 H1IN1 2009

Un exceso de 0,8 casos por millén de vacunados
comparado con los no vacunados. Esta tasa de GBS
es parecida a la que se observa con la vacuna para la
influenza estacional

Modificado del Cuadro 1 de la referencia 5
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Breves

Medicamentos que hay que evitar (Drugs to avoid)
Prescrire Int 2011; 20 (115):107
Traducido y editado por Salud y Farmacos

La siguiente lista incluye una serie de farmacos analizados por
Prescrire en el afio 2010 que acarrean mas riesgos potenciales
que beneficios, y que deberian evitarse en espera de la
decision de las autoridades (o de las compafiias farmacéuticas)
para su retirada del mercado.

AINEs, antidiabéticos, psicotrépicos, etc.

Deben evitarse varios farmacos antiinflamatorios no
esteroideos (AINE), especialmente los inhibidores cox-2,
incluyendo:

- gel tépico de ketoprofeno por las afecciones cutaneas que
ocasiona (Prescrire Int n°. 109, 112). La agencia reguladora
francesa Afssaps decidid retirar estos geles a finales de 2009,
pero a mediados de 2010 el CHMP (Comité de Productos
Medicos para su Uso en Humanos de la EMA) recomendd su
permanencia en el mercado;

- nimesulida dado el riesgo de dafio hepético que pone en
peligro la vida (Rev Prescrire n°. 323);

- celecoxib (Celebrex en reumatologia, y Onsenal en poliposis
adenomatosa familiar) y etoricoxib debido a la gran cantidad
de trastornos cardiovasculares y cutaneos (consultar
www.english.prescrire.org y Prescrire Int n°, 108);

- parecoxib debido a las reacciones cutaneas que ponen en
peligro la vida (Prescrire Int n°. 109).

- meprobamato debido al alto riesgo de efectos adversos con
este psicotropico, que a menudo se usa errbneamente como
farmaco "recreativo" (consulte www.english.prescrire.org);

- nicorandil debido a la falta de eficacia probada en la angina
de pecho y al riesgo de Ulceras graves (gastrointestinal,
vaginal, etc.) (Prescrire Int n°. 110);

- quinina contra los calambres, debido al riesgo de efectos
hematol6gicos que pone en peligro la vida (Rev Prescrire n°.
326);

- pioglitazona, un antidiabético con un balance
beneficio/riesgo negativo (Rev Prescrire n°. 325y
www.english.prescrire.org);

- ropinirol para el sindrome de las piernas inquietas: este
agonista dopaminérgico presenta una serie de efectos adversos
conocidos y la eficacia en esta indicacién no esta probada. En
el afio 2010, las autoridades francesas recomendaron que no se
continuara con la cobertura de este farmaco (Prescrire n°.
325);

- telitromicina, un macrolido que presenta un riesgo de
trastornos cardiacos, hepaticos y visuales (Prescrire Int n°. 106
y www.english.prescrire.org);

- trimetazidina, debido a un balance riesgo-beneficio negativo
en angina de pecho, pues provoca mareos, tinitus y trastornos
visuales, y especialmente un riesgo de sindrome
extrapiramidal y trombocitopenia (Prescrire Int n°. 106) y
www.english.prescrire.org).

El 21 de diciembre de 2010, la combinacion de dosis fija de
dextropropoxifeno y paracetamol continuaba en el mercado,
pero esta prevista su retirada del mercado europeo en 2011 (el
1 de marzo de 2011 en Francia) (Rev Prescrire n°. 323y
www.english.prescrire.org).

El coste de una regulacion inadecuada

En vista de estos ejemplos, ¢cémo se puede confiar en las
autoridades sanitarias y en los organismos de toma de
decisiones que permiten que los pacientes se expongan a
farmacos dafiinos, dejando que la sociedad cargue con los
gastos de las hospitalizaciones, las bajas por enfermedad, y el
pago de farmacos exageradamente caros?

Por ejemplo, el coste directo de las recetas de glitazonas en
Francia fue de aproximadamente €50 millones en 2007, solo
para el sistema nacional de salud (Rev Prescrire n°. 317).

La regulacion inadecuada tiene un coste. Los organismos
encargados de las tomas de decisiones pueden comenzar a
controlar el gasto rechazando la cobertura de fa&rmacos con un
balance riesgo-beneficio negativo.

Fallecimientos por eventos adversos durante la estancia hospitalaria (Fatal adverse events during hospital stays)
Rev Prescrire 2011; 31(330):26
Traducido y editado por Salud y Farmacos

e Afinales de 2010 se public6 un estudio sobre la
frecuencia y la gravedad de los eventos adversos durante
las estancias hospitalarias basado en una muestra de
beneficiarios de Medicare en EE UU. Medicare ofrece

cobertura sanitaria a personas mayores de 65 afios,
minusvalidos y pacientes con insuficiencia renal.

e Uno de cada siete pacientes (13,5%) experiment6 un
evento adverso grave, y casi la mitad de estos eventos se


http://www.english.prescrםre.org
http://www.english.prescrire.org;/
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consideraron prevenibles. Cuando lo extrapolamos a toda
la poblacién atendida por Medicare en EE UU, esto se
corresponde a una cifra estimada mensual de 15.000
fallecimientos de minusvalidos y personas de edad
avanzada. Casi la mitad de estos fallecimientos se debi6 a
los farmacos, especialmente anticoagulantes.

o No se han realizado estudios de este tipo en Francia.

A finales de 2010, el Ministerio de Salud y Servicios Sociales
de EE UU publico los resultados de un estudio sobre la
frecuencia y la gravedad de los eventos adversos ocasionados
por la administracién de fArmacos en pacientes hospitalizados
[1]. Los hallazgos de este estudio deberian tenerse en cuenta
en Francia y en otros paises.

Un estudio estadounidense

El estudio se basé en los datos de Medicare, el sistema que
ofrece cobertura sanitaria a personas mayores de 65 afios,
minusvalidos que no pueden trabajar, y pacientes con
insuficiencia renal [2].

Los autores estudiaron una muestra de 780 pacientes,
representativos de los beneficiarios de Medicare, que
recibieron el alta médica hospitalaria en octubre de 2008.

El 13,5% de los pacientes experiment6 un evento adverso
Uno de cada 7 pacientes (13,5%) experimentd al menos un
evento adverso grave, definido como un evento que produce
una prolongacion de la hospitalizacion, un dafio permanente,
un riesgo de fallecimiento, o el fallecimiento del sujeto. Las
causas principales fueron:

e efectos adversos relacionados con los farmacos (31%),
como hemorragia (12%), confusion o trastornos mentales
(7%), hipoglucemia (6%), insuficiencia renal aguda (4%),
hipotensién severa (4%), trastornos respiratorios (4%), o
reacciones alérgicas severas (3%);

e eventos adversos relacionados con la falta de prevencion
y una atencién errénea o innecesaria (28%), incluyendo
sobrecarga de fluidos (10%), aspiracion pulmonar (8%),
trombosis venosa profunda o embolismo pulmonar (5%),
agravacion de una enfermedad pre-existente (5%), Ulceras
de presion, y caidas que producen una lesion (1%);

e cirugiay otros procedimientos (26%), incluyendo
hemorragia (5%), hipotension severa (4%),
complicaciones respiratorias (4%), neumotdrax (3%), ileo
paralitico (3%), retencion urinaria (3%), y sindrome
coronario agudo (2%);

o infecciones (15%).

El 1,5% de los pacientes falleci6 debido a los eventos
adversos

En 12 casos (el 1,5% de los pacientes), un evento adverso
contribuyd al fallecimiento del sujeto. Cuando lo
extrapolamos a toda la poblacion atendida por Medicare, esto
se traduce en 15.000 fallecimientos cada mes.

Siete de estos 12 fallecimientos fueron debidos a errores de
medicacion (fArmaco errdneo, dosis erronea o tratamiento
inadecuado por efectos adversos conocidos). La causa mas
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frecuente de fallecimiento relacionado con el fArmaco fue
hemorragia durante el tratamiento anticoagulante (5
fallecimientos). Un fallecimiento se debi6 a una hipoglucemia
inducida por insulina, y otro se debi0 al distrés respiratorio por
sedacion.

Los 5 fallecimientos que no se relacionaron con la
administracion de un farmaco se debieron a septicemia (2
casos), aspiracion pulmonar (que produjo un caso de
neumonia y parada cardiaca) y neumonia asociada con
ventilacién mecanica (1 caso).

El 27% de los pacientes experimentd una "'cascada' de
eventos

En el estudio, cada cascada de eventos se registré como un
evento Unico: 27 pacientes experimentaron una cascada de
eventos y 6 cascadas contribuyeron al fallecimiento del
paciente.

Nueve de estas cascadas se debieron inicialmente a cirugia u
otro procedimiento. Por ejemplo, un paciente comenzé a
sangrar y sufrié un shock cardiocirculatorio tras la retirada
accidental de un catéter de diélisis renal. A continuacion, el
paciente fue intubado en la unidad de cuidados intensivos y
tras la extubacidn sufri6é una aspiracion pulmonar (a).

El 44% de los eventos adversos graves en este muestreo se
consideraron como prevenibles.

&Y en Francia?

Los pocos datos disponibles en Francia son congruentes con
los resultados de este estudio estadounidense, pero los datos
franceses sobre la mortalidad son menos claros (b)[3]. Como
la poblacidn en Francia es 5 veces menor que en Estados
Unidos, puede estimarse que aproximadamente 20.000
pacientes hospitalizados mayores de 65 afios y minusvalidos
fallecen cada afio en Francia como consecuencia de los efectos
adversos producidos por farmacos [4].

Se requieren datos mas precisos de la situacion en Francia,
pero la necesidad de medidas efectivas urgentes es evidente.

Notas
a- Ademas, aproximadamente el 13% de los pacientes
experimento eventos adversos no graves, aproximadamente la
mitad de los cuales estaban relacionados con la administracion de
un farmaco. En el 22% de los pacientes se produjo méas de un
evento adverso (entre 2 y 5) durante su estancia hospitalaria.
Ademas, el 28% de los pacientes que experimentd un evento
adverso grave también presenté un evento adverso no grave
durante la hospitalizacion (ref. 1)
b- Examinaremos los resultados de dos estudios franceses (Eneis
2y Evisa) publicados en 2010.
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Sincope con los inhibidores de la colinesterasa (Syncope with cholinesterase inhibitors)
Rev Pescrire 2011; 31(332):434
Traducido por Salud y Farmacos

e Entre los efectos adversos de los inhibidores de la
colinesterasa, empleados para el tratamiento de la
enfermedad de Alzheimer, se incluyen trastornos
cardiacos (bradicardia, trastornos de la conduccion) que
pueden producir malestar general y sincope.

e Un estudio de cohortes compard 20.000 pacientes con
demencia que recibieron un inhibidor de la colinesterasa
con un grupo control de pacientes con demencia que no
recibieron tratamiento alguno. La terapia con inhibidores
de la colinesterasa se asocié con un aumento
estadisticamente significativo de los ingresos hospitalarios
por sincope o bradicardia, implantacién de marcapasos y
fractura de cadera.

e Enlapractica, los inhibidores de la colinesterasa apenas
tienen un efecto mayor que un placebo y no justifica la
exposicion de los pacientes a estos riesgos.

Tres inhibidores de la colinesterasa, donepezilo, galantamina
y rivastigmina, se utilizan generalmente para el tratamiento
sintomatico de la enfermedad de Alzheimer [1-3]. Sin
embargo, su eficacia es minima y transitoria, y no se ha
demostrado que ninguno de estos fArmacos prevenga la
progresion de la enfermedad [1].

Bradicardia y sincope. Entre los efectos adversos de estos
farmacos se incluyen trastornos cardiacos (bradicardia y
trastornos de la conduccion) que pueden producir malestar
general y sincope. El riesgo se incrementa con la
administracion concomitante de farmacos que reducen su
eliminacién o provocan los mismos efectos adversos (a)[3].

Los riesgos de bradicardia y sincope asociados con los
inhibidores de la colinesterasa son previsibles dadas sus
propiedades farmacolégicas y se han confirmado mediante
los estudios de farmacovigilancia [4]. Un estudio de 2009 de
casos y controles mostrd que no se habia tomado en cuenta
adecuadamente el riesgo de bradicardia en pacientes tratados
con inhibidores de la colinesterasa: mas de la mitad de los
pacientes tratados con estos farmacos y que fueron
ingresados en el hospital por bradicardia volvieron a recibir
tratamiento con la misma clase farmacoldgica tras el alta
[5.,6].

Hospitalizacién, implantaciéon de marcapasos, fracturas.
Un estudio canadiense de cohortes realizado desde abril de
2002 a marzo de 2004 analiz6 los datos de 19.803 pacientes
mayores de 66 afios que habian recibido tratamiento con
donepezilo, galantamina o rivastigmina para el tratamiento de
la demencia con 61.499 controles con demencia que no
recibieron tratamiento [7]. Se produjo un aumento

estadisticamente significativo de ingresos hospitalarios por
sincope entre los pacientes tratados con un inhibidor de la
colinesterasa (31,5 frente a 18,6 eventos por cada 1.000
personas-afio; riesgo relativo ajustado 1,76; intervalo de
confianza del 95% (IC 95%) 1,57-1,98), asi como
hospitalizacién por bradicardia (6,9 frente a 4,4 por cada
1.000 personas-afio; riesgo relativo ajustado 1,69; IC 95%:
1,32-2,15) [7].

Las consecuencias graves del sincope y la bradicardia fueron
mas frecuentes en pacientes que recibieron tratamiento con
un inhibidor de la colinesterasa, en términos de implantacion
de marcapasos (4,7 frente a 3,3 por cada 1.000 personas-afio;
riesgo relativo ajustado 1,49; IC 95%: 1,12-2,00) y fractura
de cadera (22,4 frente a 19,8 por cada 1.000 personas-afio;
riesgo relativo ajustado 1,18; IC 95%: 1,04-1,34) [7].

En la préactica: evitar los inhibidores de la colinesterasa.
Los beneficios minimos de los inhibidores de la
colinesterasa, mas alla de un efecto placebo, no justifica la
exposicion de los pacientes al riesgo de sincope y bradicardia
y sus consecuencias (implantacién de marcapasos, fractura de
cadera). Simplemente no deberian emplearse estos farmacos
y debe hacerse hincapié en medidas no farmacoldgicas a
pesar de la dificultad.

a- los inhibidores de la colinesterasa conllevan un riesgo de
interacciones farmacocinéticas debido a la reduccion en su
eliminacion: donepezilo y galantamina se metabolizan a través del
citocromo P450 y las isoenzimas CYP 3A4 y CYP 2D6, lo que
supone un alto potencial de interacciones con los inhibidores de
estas isoenzimas. Las interacciones farmacodinamicas incluyen
efectos bradicardizantes adicionales cuando se combinan con otros
farmacos bradicardizantes (ref. 3). En pacientes tratados con
inhibidores de la colinesterasa, la terapia concomitante con
neurolépticos incrementa el riesgo de fallecimiento, arritmias
cardiacas, etc. (ref. 8).
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Solicitud y retiros del mercado

Benfluorex: ¢cuantos muertos? (Benfluorex, how many
deaths?)

Rev Prescrire 2011; 31(227):21

Traducido y editado por Salud y Farmacos

En noviembre de 2009, benfluorex (conocido anteriormente
como Mediator) fue retirado del mercado francés. EI farmaco
se comercializ6 durante 33 afios, a pesar de la falta de
beneficios clinicos probados. Benfluorex, un supresor del
apetito, esta relacionado con dexfenfluramina (conocido
anteriormente como Isomeride), un farmaco con un riesgo
conocido de hipertensidn arterial pulmonar y de enfermedades
valvulares [1,2].

En noviembre de 2010, la Agencia Francesa de Seguridad de
Productos Sanitarios (Afssaps, por sus siglas en francés)
publicé los resultados de un segundo estudio basado en las
bases de datos de los seguros nacionales de salud, y que se
centro en los 303.000 pacientes expuestos a benfluorex en el
afio 2006. El seguimiento fue de 4 afios (2006 a 2009) para
hospitalizaciones por enfermedades valvulares y 4,5 afios para
fallecimientos [3]. Un total de 597 pacientes fueron
hospitalizados al menos una vez por insuficiencia valvular o
enfermedad valvular maltiple. La mitad de estos pacientes se
sometieron a cirugia de reemplazo valvular y 64 de ellos
fallecieron, 33 tras la cirugia cardiaca. 46 fallecimientos se
atribuyeron a la enfermedad valvular. El riesgo de
hospitalizacion por enfermedad valvular se redujo
drasticamente dos afios después de la retirada de benfluorex.

Entre 1979 y 2009 un total de 7 millones de personas/afio
estuvieron expuestas al producto, y los autores del estudio
estimaron que 500 fallecimientos fueron atribuibles a
benfluorex. El riesgo de hospitalizacion fue de
aproximadamente 0,5 por cada 1.000 pacientes expuestos a
benfluorex [4]. El seguimiento solo se limit6 a 5 afios. Las
cifras reales podrian ser mayores, debido a los problemas con
el sistema de codificacién hospitalaria y a la exclusion de
algunos casos de hipertension pulmonar arterial.

Los pacientes que han tomado benfluorex deben estar atentos
a la aparicion de sintomas de hipertension arterial pulmonar y
de dafio valvular.
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Espafia: Retirada de varios productos ilegales

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, 13
de enero de 2012
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicame
ntosUsoHumano/medllegales/2012/DICM_MI_R_01-02-03-04-
05-06-2012.htm

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
ha tenido conocimiento a través de diversas denuncias
procedentes del Servicio de Proteccién de la Naturaleza de la
Guardia Civil (SEPRONA) de la Guardia Civil, de la
comercializacion de los productos relacionados en el Cuadro.

Segun los andlisis llevados a cabo por el Laboratorio Oficial de
Control de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, los mencionados productos contienen los principios,
farmacoldgicamente activos, tadalafilo y su derivado
nortadalafino asi como sildenafilo y sus derivados como son
hidroxihomotiosildenafilo (tiohidroxihomosildenafilo),
homotiosildenafilo (tiohomosildenafilo) y homosildenafilo.
Estos principios activos no estan incluidos entre los
ingredientes declarados en el etiquetado de dichos productos.
La inclusién de estos principios farmacoldgicamente activos les
confiere la condicion legal de medicamentos segun lo
establecido en el articulo 8 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Los principios activos sefialados anteriormente actian sobre la
disfuncion eréctil mediante la inhibicion selectiva de la
fosfodiesterasa 5 (PDES). Estan contraindicados en pacientes
con infarto agudo de miocardio, angina inestable, angina de
esfuerzo, insuficiencia cardiaca, arritmias incontroladas,
hipotensién o hipertensién arterial no controlada, ictus y
personas con antecedentes de neuropatia ptica isquémica
anterior no arteritica.

Este grupo de principios activos (inhibidores selectivos de la
PDEDS) presenta numerosas interacciones con otros
medicamentos, pudiendo ademas aparecer reacciones adversas
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de diversa gravedad, a tener en consideracién, como las
cardiovasculares, ya que su consumo se ha asociado a infarto
agudo de miocardio, angina inestable, arritmia ventricular,
palpitaciones, taquicardias, accidente cerebro vascular, incluso
muerte subita cardiaca, aunque en mayor medida se han
presentado en pacientes con antecedentes de factores de riesgo
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cardiovascular. También pueden presentarse cefaleas, mareos,
dispepsia, dolor abdominal, congestién nasal, mialgias, dolor de
espalda, reacciones de hipersensibilidad como urticaria,
erupciones exantematicas, erupciones cutaneas y/o dermatitis,
alteraciones oculares y visuales, etc.

N° | Nombre del producto

Principios Activos

Revit up capsulas

Homosildenafilo

Amorex café de hierbas sobres

Tiohomosildenafilo

1
2
3 | Natural vital capsulas
4
5

Tadalafilo
Natural power capsulas Sildenafilo
Maxidus capsulas Tadalafilo

Hidroxihomotiosildenafilo y trazas de homotiosildenafilo

6 | Arize capsulas (derivados del sildenafilo)

7 | Viaplus capsulas Horr_lotiosildenafilo y trazas de homosildenafilo
(derivados del sildenafilo)

8 | Durafit capsulas Tadalafilo

9 | Erectra capsulas Tiohidroxihomosildenafilo

10 | Vigorima cépsulas Sildenafilo

11 | Durazest capsulas Nortadalafilo (derivado del tadalafilo)

De la informacion disponible se desprende que estos productos
se comercializan en herbolarios y tiendas similares asi como a

través de Internet y no se dispone de informacién que indique

que se distribuyen en el canal farmacéutico.

Considerando lo anteriormente mencionado, asi como que los
citados productos no han sido objeto de evaluacion y
autorizacion previa a la comercializacion por parte de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
como consta en el Real Decreto 1275/2011, de 16 de
septiembre, por el que se crea la Agencia Estatal "Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios" y se
aprueba su Estatuto y el articulo 9.1 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, siendo su presencia en el mercado ilegal, la Directora
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, conforme a lo establecido en el articulo 99 de la
citada Ley y en relacion con el mencionado Real Decreto, ha
resuelto:

Ordenar que se proceda a la retirada del mercado de todos los
ejemplares de los citados productos.

Pfizer retira un millon de paquetes de pildoras
anticonceptivas

HealthDay, 1 de febrero, 2011
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?Docid=66
1400&source=govdelivery

Traducido por HolaDoctor.com
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Pfizer Inc. esté retirando alrededor de un millén de paquetes
de pastillas anticonceptivas en EE UU debido a un error en el
empaquetado que podria reducir la eficacia de las pastillas y
provocar embarazos no intencionados.

La retirada de catorce lotes de tabletas Lo/Ovral-28 y de
catorce lotes de tabletas genéricas de Norgestrel y de etinil-
estradiol fue anunciada a Ultima hora del martes después de
que Pfizer descubriera que algunos paquetes podrian contener
demasiadas o demasiado pocas pildoras activas, y que las
pildoras podrian hallarse fuera de secuencia. Las fechas de
expiracion de los paquetes retirados van del 31 de julio de
2013 al 31 de marzo de 2014.

Las pastillas estan empaquetadas en empaques tipo burbuja
gue contienen 21 pildoras activas y siete inactivas. El error del
empaquetado significa que el régimen diario de pastillas
podria ser incorrecto y dejar a las mujeres sin una
anticoncepcion adecuada y en riesgo de un embarazo no
intencionado, sefialé Pfizer en el comunicado de prensa.

Los expertos sefialaron que el error podria plantear problemas
verdaderos a las mujeres que usan las pildoras. "Es
extremadamente importante", apunto el Dr. Steven Goldstein,
profesor de obstetricia y ginecologia de la Facultad de
Medicina Langone de la NYU en la ciudad de Nueva York.
"Es absolutamente esencial que las pastillas anticonceptivas se
tomen segun las indicaciones, con 21 pastillas medicadas de
seguido. De otra forma, podria haber ovulacién y un embarazo
no intencionado es definitivamente una posibilidad".
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http://www.healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?Docid=661400&source=govdelivery

Otra experta estuvo de acuerdo. "La secuencia y el contenido
de pildoras activas versus las inactivas son esenciales para
determinar la eficacia, lo que incluye si se prevendra o no un
embarazo no deseado", apunt6 la Dra. Jill Rabin, jefa de
atencion ambulatoria, obstetricia y ginecologia, y directora de
uroginecologia del Centro Médico Judio de Long Island en
New Hyde Park, Nueva York. Apunté que las mujeres que
determinen que tienen las pastillas anticonceptivas retiradas
deben primero "asegurarse de que no estan embarazadas
(tomando una prueba de embarazo) si tienen cualquier sintoma
de embarazo (como que no les llegue el periodo o sangrado
anomalo, etc.)". También deben cambiar de inmediato a una
forma no hormonal de anticoncepcidn si no estan
embarazadas, notificar a su proveedor de atencidon de salud
sobre la situacion, y devolver el producto defectuoso a la
farmacia.

Pfizer notifico a la FDA sobre la retirada. En una declaracién
del miércoles, la FDA concurrio en que "las pacientes que
tienen el producto afectado deben notificar al médico y
devolver el producto a la farmacia". La causa del error se
identifico y corrigi6 de inmediato, segin Pfizer. Las pastillas
anticonceptivas fueron fabricadas y empacadas por Pfizer y
vendidas bajo el nombre de Akrimax Pharmaceuticals. Las
pildoras fueron distribuidas a almacenes, clinicas y farmacias
minoristas por todo EE. UU.

Mas informacion: Aqui podra encontrar mas detalles sobre los
numeros de lote y otras informaciones sobre las pildoras incluidas
en la retirada. http://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm289770.htm

Meprobamato: La EMA recomienda la suspension de las
autorizaciones de comercializacion de meprobamato

EMA, 20 de enero de 2012
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_an
d_events/news/2012/01/news_detail 001427.jsp&mid=WCO0b
01ac058004d5c1&jsenabled=true

La Agencia de Medicamentos de la Unién Europea (EMA)
recomendd la suspension de todas las autorizaciones de
comercializacién de medicamentos que contienen el
meprobamato para uso oral en la Unién Europea, ya que los
riesgos,especialmente el riesgo de efectos adversos graves
sobre el sistema nervioso, son mayores que sus beneficios.

El meprobamato es un sedante utilizado para el tratamiento de
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los sintomas de la ansiedad y trastornos relacionados,
incluyendo los estados de ansiedad, abstinencia de alcohol,
ataques de migrafia, trastornos digestivos, tensién muscular o
calambres e insomnio.

La revision de los productos que contienen meprobamato,
comenzé cuando las autoridades francesas anunciaron, en
julio de 2011, la intencion de suspender la autorizacién de
comercializacion del meprobamato debido a los efectos
adversos graves asociados a su uso. EI Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP, por sus siglas en
inglés) reviso todos los datos disponibles sobre la seguridad y
la eficacia de estos medicamentos, incluyendo los datos de
ensayos clinicos, estudios de vigilancia post-comercializacion
y otros datos bibliogréficos publicados, asi como informes de
intoxicacién con meprobamato provenientes de los centros

de toxicologia.

El Comité sefialé que habia un riesgo de efectos adversos
graves y potencialmente fatales como coma, en pacientes que
toman medicamentos que contienen meprobamato en
condiciones normales de uso. Considerd que estos riesgos se
incrementaron debido al peligro de sobredosis no intencional,
por la pequefia diferencia entre la dosis de tratamiento y la
dosis perjudicial para los pacientes, incluyendo a aquellos de
edad avanzada. EI CHMP también sefialé que algunos
pacientes pueden volverse adictos al medicamento, dando
lugar a efectos secundarios graves y a veces fatales si se
interrumpe el tratamiento bruscamente después de usarlo
durante mucho tiempo.

El Comité concluy6 que los beneficios del meprobamato para
uso oral no compensan sus riesgos.

A fin de asegurar que los médicos tengan tiempo suficiente
para determinar los tratamientos mas adecuados para cada
paciente, el Comité recomend6 que el retiro se lleve a cabo
gradualmente, dentro de los 15 meses de tomada la decision
por la Comisién Europea.

Los médicos deben dejar de recetar medicamentos que
contienen meprobamato en los proximos 15 meses y
considerar tratamientos alternativos en consonancia con las
recomendaciones nacionales para la enfermedad que padece.
Los pacientes que actualmente toman los medicamentos deben
discutir su tratamiento con su médico en una cita de rutina

Cambios al etiquetado

Estados Unidos: La FDA revoca el empleo de Avastin para
el cancer de mama

Reuters

El Mundo, 18 de noviembre de 2011
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/11/18/oncologia/l
321632785.html

La agencia que regula la venta de medicamentos y productos

sanitarios en Estados Unidos, la FDA, ha revocado a Roche la
autorizacion para utilizar Avastin en el tratamiento del cancer
de mama. Segun declaraciones de la doctora Margaret
Hamburg, comisaria de la FDA, el farmaco no se muestra
eficaz ni es seguro para dicho empleo. Con esta decision, la
farmacéutica suiza no podra promocionar mas Avastin para tal
uso dentro de las fronteras estadounidenses.


http://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm289770.htm
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012/01/news_detail_001427.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012/01/news_detail_001427.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012/01/news_detail_001427.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1&jsenabled=true
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/11/18/oncologia/1321632785.html
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/11/18/oncologia/1321632785.html

Sin embargo, dicha terapia se mantiene para otros tipos de
tumores como el de colon, pulmaén, rifion y el de cerebro,
segln la agencia. Por este motivo, los oncélogos podrian
seguir utilizandolo a pesar de no estar indicado, aunque
muchas aseguradoras médicas no estarian dispuestas a cubrir
el coste de este tratamiento que asciende a US$88.000
(€65.000) al afio. No obstante, Medicare (el programa federal
de seguro médico publico) ha anunciado que seguira
cubriendo su coste.

La decision de la FDA, argumentada en un comunicado de 69
paginas, no es una sorpresa. El pasado mes de junio un comité
aconsejo a la FDA que retirase la indicacién de Avastin para
tratar los tumores de mama. Un afio antes, otro comité hacia la
misma recomendacion.

La causa de estas recomendaciones reiteradas es que se habia
observado que el formaco no aumentaba la esperanza de vida
de los pacientes aunque si parecia que retrasaba el crecimiento
del tumor hasta los tres meses, algo que no justificaba las
graves complicaciones que se habian detectado con su uso,
como hemorragias, perforaciones intestinales y formacion de
coagulos. Ahora la agencia, tras revisar los estudios existentes,
ha tomado finalmente la decision de retirar esta indicacion.

Ha sido una decision dificil, ha dicho Hamburg. La FDA
reconoce lo dificil que es tanto para los pacientes como para
sus familiares hacer frente a un cancer de mama con
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metastasis y cuanto se precisan terapias mas eficaces para
ellos. Pero los pacientes deben saber que los farmacos que
toman son eficaces y seguros para esta indicacién.

Estamos en desacuerdo con esta decision, ha declarado
Charlotte Arnold, una portavoz de Genentech, una unidad de
Roche. Nos comprometimos con muchas mujeres con esta
enfermedad incurable y continuaremos ofreciéndoles ayuda a
través de nuestros programas de apoyo a los pacientes que se
enfrenten con obstaculos para recibir su tratamiento.

Roche también ha anunciado que continuara con un nuevo
estudio en fase Il de Avastin en combinacion con paclitaxel
en cancer de mama mestastasico sin un tratamiento previo.

Las ventas de este farmaco suponen a la compafiia una
cantidad de USD1.000 millones al afio, alrededor de una sexta
parte de sus ingresos totales.

En Europa, también hay controversia

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP),
dependiente de la Agencia Europea del Medicamento (EMA),
recomendd hace unos meses la eliminacion de la combinacién
de Avastin y docetaxel del prospecto de este fArmaco. Su
determinacion se basa en la falta de evidencias sobre los
beneficios de esta combinacién. Ademas, desaconsej6 ampliar
su prospecto con capecitabina. Sin embargo, si se mantiene su
uso para estos tumores si va acompafiado de otro farmaco,
paclitaxel.

Reacciones adversas e interacciones

Dasatinib: hipertension arterial pulmonar (Dasatinib:
pulmonary arterial hypertension)

Rev Prescrire 2011; 31(332): 429

Traducido por Salud y Farmacos

Dasatinib es un inhibidor de la tirosina quinasa empleado
como agente citotoxico en algunos tipos de leucemia [1].

En abril de 2011, la agencia reguladora francesa de farmacos
(Afssaps, por sus siglas en francés) public6 13 casos de
hipertensidn arterial pulmonar atribuidos a dasatinib hasta el
15 de marzo de 2011 [2]. La aparicion de los sintomas se
produjo entre 8 meses y 5 afios después del inicio de la
terapia con dasatinib con una mejora parcial tras la
interrupcion del tratamiento.

En un caso, notificado por el centro de farmacovigilancia
regional de Montpellier, la hipertension arterial pulmonar
reaparecié cuando el paciente cambid el tratamiento a
nilotinib, otro inhibidor de la tirosina quinasa [3].

Este es otro efecto adverso que debe ser objeto de
seguimiento en pacientes tratados con esta clase de farmacos.

Referencias seleccionas de la blsqueda bibliografica de Prescrire.
1.Prescrire Rédaction "ldées-Forces Prescrire - Leucémie
myéloide chronique: traitement” actualizado en enero de 2011.

WwWw.prescrire.org: 9 paginas.

2.Afssaps "Lettre aux professionnels de santé. Risque
d'hypertensionn artérielle pulmonaire chez les patients traités par
Sprycel® (dasatinib)" Abril de 2011. afssaps.sante.fr acceso el 30
de abril de 2011: 1 pagina.

3.Philibert L el al. "Pulmonary arterial hypertension induced by
dasitinib: positive reintroduction induced by nilotinib" 32"
Pharmacovigilance Meeting, Grenoble 2011. Fundamental Clin
Pharmacol 2011. 25 (suppl 1): 95 (abstract 476).

Dextropropoxifeno y trastornos cardiacos: nuevos datos
(Dextroproproxyphene and cardiac disorders: new data)
Rev Prescrire 2011; 31(227):21

Traducido y revisado por Salud y Farmacos

A finales de 2010, la FDA public6 nuevos datos sobre el
propoxifeno, el nombre de dextropropoxifeno en Estados
Unidos, que se comercializa en combinacion con paracetamol
[1]. En un estudio aleatorizado, a doble ciego, controlado con
placebo, con una duracién de 11 dias, voluntarios sanos
recibieron propoxifeno en dosis escalonadas ascendentes,
hasta un maximo de 900 mg [1].

El intervalo QT aument6 en 29,8 ms a las siete horas de haber
recibido la altima dosis de 600 mg, y en 38,2 ms dos horas
después de la Gltima dosis de 900 mg. Generalmente se
considera que la prolongacion del intervalo QT de mas de 20


http://www.prescrire.org/

ms se asocia a un riesgo sustancial de arritmia. El estudio se
detuvo cuando se observaron estos efectos.

La prolongacion del intervalo QT en voluntarios sanos que
recibieron aproximadamente el doble de la dosis diaria
méxima recomendada en el Resumen de Caracteristicas del
Producto (RCP) en Francia para las combinaciones de
dextropropoxifeno es congruente con los casos clinicos
previos, incluyendo los casos de fallecimientos en el Reino
Unido [2,3]. EI comportamiento farmacocinético de
dextropropoxifeno comporta un riesgo de acumulacién en
pacientes con insuficiencia renal y en sujetos de edad
avanzada [3].

Este estudio aporta un motivo adicional para evitar
dextropropoxifeno hasta que sea retirado del mercado [4].
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Dronedarona: Dafio hepatico y problemas cardiacos
(Dronedarone: Liver damage and cardiac disorders)
Rev Prescrire 2011; 31(329):187

Traducido por Salud y Farmacos

Balance riesgo-beneficio negativo

Dronedarona, un farmaco antiarritmico, esta relacionado
quimicamente con amiodarona [1].

En enero de 2011, la agencia reguladora francesa de farmacos
(Afssaps, por sus siglas en francés) notifico varios casos de
dafio hepatico atribuidos a dronedarona, incluyendo dos
casos de insuficiencia hepatica que requirieron la realizacién
de un trasplante [2]. Estos dos pacientes, con funcién
normohepatica previa, habian tomado dronedarona durante
4,5y 6 meses.

En noviembre de 2010, el Instituto para Practicas Seguras de
Medicamentos (ISMP, por sus siglas en inglés) public6 una
revision de 387 casos de efectos adversos graves atribuidos a
dronedarona recibidos por la desde la primera
comercializacion del farmaco en 2009 [3]. Se notificaron 24
fallecimientos. Se menciond la aparicion o el empeoramiento
de la insuficiencia cardiaca en el 29% de los casos. Las
arritmias cardiacas incluyeron bradicardia (18 casos),
taquicardia auricular (47 casos) y taquicardia ventricular (13
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casos). También se produjeron 15 casos de insuficiencia
renal. vEn la préactica, dronedarona no ofrece una ventaja
terapéutica clara sobre otros tratamientos.

1.Prescrire Editorial Staff "Dronedarone. Atrial fibrillation: too
many questions about long-term adverse effects" Prescrire Int
2010: 19 (108): 149-152.

2.Afssaps "Cas d'atteintes hépatiques séveres a la suite d'un
traitement par Multaq (dronédarone) Lettre aux professionnels
de santé" 21 de enero de 2011. afssaps.sante.fr acceso el 21 de
enero de 2011: 3 paginas.

3.ISMP "ISMP QuaterWatch Report (2010 quarter 1). Signals for
acetaminophen, dronedarone and butulinum toxins" 4 de
noviembre de 2010. www.ismp.org acceso el 18 de enero de
2011: 3 paginas.

Exenatida: pérdida de peso excesiva (Exenatide:excessive
weight loss)

Rev Prescrire 2010; 30 (321):509

Traducido y editado por Salud y Farmacos

En mayo de 2010, en respuesta a la solicitud de Prescrire, la
Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en
inglés) nos entregd un documento sobre los casos de pérdida
de peso excesiva en pacientes tratados con exenatida, un
producto hipoglucemiante inyectable [1,2].

Los ensayos clinicos realizados hasta octubre de 2008,
utilizando un anélisis por intencién de tratar, detectaron una
pérdida de peso superior a 1,5 kg/semana en el 5,9% de los
pacientes tratados con exenatida. De acuerdo con EMA, esta
pérdida de peso excesiva y rapida expone a los pacientes al
riesgo de experimentar célculos biliares, trastornos
electroliticos, deshidratacién e hipotension ortostatica.

Ademas este efecto adverso disminuye el papel de exenatida
en el tratamiento de la diabetes tipo 2. Cuando la terapia
inyectable es necesaria, es mejor utilizar insulina, excepto en
los casos en que un peso excesivo constituye un problema
importante.

Deberia tenerse en cuenta que las seis paginas del documento
de la EMA fueron completa o parcialmente oscurecidas para
impedir la lectura de determinados contenidos. La EMA
explico que esta censura, que impide el completo
conocimiento de las evidencias cientificas por parte de los
profesionales sanitarios que deben cuidar del paciente, se
efectud para proteger los intereses comerciales.

Referencias seleccionas de la blsqueda bibliografica de Prescrire.
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Lopinavir + ritonavir en solucion oral: peligrosa para
recién nacidos (Lopinavir + ritonavir oral
solution:dangerous form for newborns)


http://www.fda.gov/
http://www.ismp./

Rev Prescrire 2011;31(332):429

En marzo de 2011, la FDA destacé los peligros del uso de
una solucién oral con lopinavir y ritonavir (Kaletra) para el
tratamiento de recién nacidos y prematuros [1].

La FDA menciond 10 casos de efectos adversos graves, 8 de
ellos en prematuros. Estos casos incluian trastornos cardiacos
(bloqueo auriculoventricular completo, bradicardia, y
cardiomiopatia), acidosis lactica, insuficiencia renal aguda,
depresién del sistema nervioso central y complicaciones
respiratorias. Un recién nacido falleci6 de shock cardiogénico
tras la administracion de una sobredosis considerable. En
ocho casos, la aparicion de los sintomas se produjo entre uno
y seis dias tras el inicio del tratamiento.

Se notificd un caso de sobredosis mortal en un neonato en
2007 [2].

Los excipientes estaban implicados en estos efectos adversos:
El producto contiene un 42% de alcohol, que inhibe el
metabolismo del propileno glicol (153 mg/ml), lo que
conlleva un riesgo de acumulacion toxica en este grupo de
edad [1,2].

En mayo de 2011, ain no se habia modificado la composicion
del producto disponible en la Unién Europea y el resumen de
caracteristicas del producto solo indica que el producto no ha
sido objeto de estudio en menores de 2 afios [2,3].

Aungque se actualice el prospecto, la solucién comercializada
no es apta para neonatos, y los calculos de dosis necesarios
constituyen una fuente potencial de error [3]. Las agencias
reguladoras deben trabajar mas para asegurar la proteccion de
los nifios.
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Neurolépticos: Oclusién Intestinal (Neuroleptics: Intestinal
Occlusion)

Rev Prescrire 2011; 31(330):268

Traducido por Salud y Farmacos

Efectos antimuscarinicos

En febrero de 2011, la Agencia de Productos Terapéuticos
(TGA, por sus siglas en inglés) de Australia publico una
revision de efectos adversos gastrointestinales graves
asociados con clozapina [1,2]. En 2008, esta agencia notifico
102 efectos adversos gastrointestinales graves, 28 de los

14
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cuales finalizaron con el fallecimiento del paciente. Entre
2008 y diciembre de 2010, la agencia recibi6 66 informes de
efectos adversos gastrointestinales graves, entre los que se
incluian obstruccidn intestinal, ileo paralitico, isquemia
intestinal, perforacion intestinal y necrosis gastrointestinal.
Trece pacientes fallecieron.

Otros neurolépticos también se han visto implicados. Una
revision de la base de datos de farmacovigilancia de Francia
publicada en el afio 2009 menciond 39 casos de colitis
isquémica y necrosis gastrointestinal relacionados con los
neurolépticos [3]. En el 66% de los casos, los pacientes
tomaban otro farmaco con efectos antimuscarinicos. Catorce
pacientes fallecieron. Los neurolépticos implicados con
mayor frecuencia fueron clozapina, levomepromazina,
ciamemazina y haloperidol. No pudo calcularse la frecuencia
precisa de estos efectos debido a que se desconocen las cifras
de ventas y el grado de ausencia de notificacion de casos.

En la practica, la mayoria de los neurolépticos, mediante sus
efectos antimuscarinicos, pueden reducir la motilidad
gastrointestinal. La combinacién con otros farmacos
antimuscarinicos incrementa el riesgo de riesgo de oclusion
intestinal.
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Saquinavir: prolongacién de los intervalos PRy QT
(Saquinavir: prolongation of PR and QT intervals)
Rev Prescrire 2010; 30 (321):509

Traducido y editado por Salud y Farmacos

En abril de 2010, el Ministerio de Salud de Canada envi6 un
aviso sobre los cambios dosis-dependientes en el
electrocardiograma atribuidos al consumo del farmaco
saquinavir [1].

Se notifico una prolongacion del intervalo PR superior a 200
milisegundos en el 40% de los voluntarios que recibieron una
dosis terapéutica de saquinavir y ritonavir durante 3 dias (y en
el 47% de los sujetos que recibieron una dosis superior).

La prolongacién del intervalo PR refleja una conduccion
dafada y expone a los afectados al riesgo de blogueo
auriculoventricular [2]. Los pacientes en riesgo son aquellos
con trastornos preexistentes de la conduccion o aquellos que
toman farmacos que reducen la conduccion
auriculoventricular, particularmente agentes antiarritmicos de
clase la como hidroquinidina, disopiramida, o antiarritmicos
de clase 111 como amiodarona o sotalol [3].


http://www.fda.gov/

Se notificaron prolongaciones medias maximas del intervalo
QT de 18,9 ms con dosis terapéuticas de saquinavir mas
ritonavir (y 30,2 ms en sujetos que consumieron dosis
superiores).

Otros inhibidores de la proteasa del VIH, como lopinavir,
darunavir y atazanavir, también incrementan el intervalo QT
[2]. Esta prolongacidn produce torsades de pointes que pueden
provocar el fallecimiento del sujeto. Los pacientes en riesgo
son aquellos con prolongacion preexistente del intervalo QT o
que toman otra medicacién que prolonga el intervalo QT, o
que producen bradicardia o hipocalemia.

En la practica, los fa&rmacos antirretrovirales siguen siendo
esenciales para los pacientes infectados por el VIH. Sin
embargo, en ocasiones las precauciones especiales de uso
estan justificadas.
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Muertes hospitalarias y efectos adversos en Brasil
(Hospital deaths and adverse events in Brazil)
Martins M, Travassos C, Mendes W, Pavao ALB.
BMC Health Services Research, 2011; 11:223
www.biomedcentral.com/1472-6963/11/223

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
Traducido y resumido por Salud y Farmacos

Los eventos adversos se consideran un problema importante
del funcionamiento de los sistemas de salud. La evaluacion de
los efectos adversos exige establecer si las diferencias
observadas pueden atribuirse a los factores de riesgo del
paciente o a diferencias en el tratamiento, lo que resalta la
importancia de tener en cuenta la severidad de los casos.

Método: Se escogid aleatoriamente la historia clinica de 1.103
pacientes hospitalizados en el 2003 en tres hospitales
universitarios ubicados en el estado de Rio de Janeiro (Brasil).
La revision de la historia clinica se realiz6 en dos etapas: una
fase de screening y otra de evaluacion. Se utilizé regresion
logistica para establecer la relacion entre las muertes
hospitalarias y las reacciones adversas.

Resultados: La mortalidad general fue de 8,5%, mientras que
la relacionada con efectos adversos fue de 2,9% (32/1103) y la
mortalidad por efectos adversos prevenibles 2,3% (25/1103).
Entre las 94 muertes analizadas, 34% se relacionaron con
eventos adversos, y el 26,6% de las muertes se hubieran
podido prevenir. Los modelos utilizados fueron capaces de
discriminar adecuadamente. La razon de momios (odds ratio)
entre la muerte y la reaccion adversa a medicamentos fue
elevada, sin ajustar por factores de riesgo del paciente fue de
11,43 mientras que tras ajustar por los factores de riesgo de los
pacientes se redujo a 8,23.

Conclusiones: La literatura dice que es dificil evaluar los
efectos adversos prevenibles revisando historias clinicas. Este
estudio demuestra que es posible y que ademas los efectos
adversos son frecuentes y pueden ocasionar la muerte.
Ademas este estudio muestra que es importante ajustar el
riesgo y utilizar modelos multivariados.

Precauciones

Antidepresivos. El uso de antidepresivos en el embarazo
podria aumentar el riesgo de autismo (Antidepressant use
in pregnancy may raise autism risk)

Anne Harding

Health.com, 6 de julio 2011

Traducido por Salud y Farmacos

Segun un pequefio estudio reciente, los hijos de madres que
durante el embarazo reciben tratamiento con Zoloft, Prozac o
antidepresivos similares tienen doble riesgo de desarrollar
autismo o un problema similar que las que no lo reciben. Este
es el primer estudio que ha intentado establecer un vinculo
entre los antidepresivos y el autismo.

Este tipo de antidepresivos, conocidos como inhibidores de la
reabsorcion de la serotonina (SSRIs), podrian representar un
riesgo especialmente al principio del embarazo. Los nifios que
fueron expuestos a estos medicamentos durante el primer
trimestre de embarazo tuvieron un riesgo cuatro veces superior
de desarrollar un problema relacionado con el autismo (ASD)

que los nifios no expuestos.

Este estudio, publicado en Archives of General Psychiatry,
incluy6 a 300 nifios diagnosticados con ASC y no establece
una relacidon causal entre el consumo de SSRIs durante el
embarazo y el ASDs. El 1% de los nifios estadounidenses
sufren de ASDs. Estos hallazgos tienen que confirmarse en
estudios de mayor tamafio, y los expertos en riesgos del
embarazo y salud mental dicen que no deberian disuadir a las
mujeres embarazadas de iniciar o seguir el tratamiento con
SSRIs.

Tim Oberlander, profesor de pediatria especializado en
desarrollo infantil de la Universidad de British Columbia, dijo
“Una salud mental precaria durante el embarazo es un
problema de salud pablica”....”No tratarla no es una buena
opciodn. El consumo de SSRIs puede representar un riesgo para
muchos nifios, no sabemos cuales ni por qué mecanismo, pero
a la vez hay muchas mujeres que junto a sus hijos se
benefician de este tipo de tratamiento”.
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El autor principal del estudio, Lisa Croen, directora de
investigacion de autismo en Kaiser Permanente, una
organizacion sin &nimo de lucro que provee servicios de salud
en el norte de California, enfatiza el caracter preliminar de los
hallazgos de este equipo. “Se trata del primer estudio que
analiza este tipo de asociacion y hay que ser cautelosos en la
interpretacion de resultados” dijo “con este estudio no
podemos establecer una relacién de causalidad”.

La Dra. Croen afiadi6 que la depresion no tratada durante el
embarazo acarrea sus propios riesgos, como partos prematuros
y trastornos del crecimiento; y afiadié “los riesgos potenciales
para el nifio deben sospesarse con el riesgo para la madre no
tratada. No queremos que las mujeres que estan siendo
tratadas se precipiten y dejen de tomar antidepresivos. Deben
consultar con sus médicos para evaluar el balance riesgo-
beneficio”.

El Dr. Wiznitzer, neurdlogo pediatrico en Rainbow Babies and
Children’s Hospitals y profesor de neurologia pediatrica en la
facultad de medicina de Case Western Reserve University,
dice que el estudio es demasiado pequefio para sacar
conclusiones. Es una sefial, pero “con un grupo muy
pequefio”.

Croen y su equipo utilizaron la base de datos de Kaiser
Permanente, que incluye a 3,2 millones de personas, e
identificaron a 298 nifios autistas nacidos entre 1995 y
mediados de 1999, y los aparearon con 1.507 nifios sin
autismo de aproximadamente la misma edad que habian
nacido en los mismos hospitales.

A continuacién los autores revisaron las historias de las
madres durante el afio previo al parto, y se fijaron en si habian
recibido tratamiento con SSRIs, incluyendo Prozac, Zoloft,
Luvox, Celexa y Paxil (o sus versiones genéricas: flouxetina,
sertralina, citalopram, paroxetina). Los autores no pudieron
comprobar si la madre habia seguido el tratamiento, sin
embargo, 20 de los nifios con ASD (0 6,7%) habian sido
expuestos in Gtero a los SSRIs, comparado con 50 (3,3%) en el
grupo control. Tras ajustar la muestra por otros factores de
riesgo que podrian afectar al riesgo de autismo y el uso de
SSRIs (como la edad de la madre, etnia, historia de depresion
u otra enfermedad mental), los investigadores determinaron
que la exposicién a los medicamentos in Utero aumentaba el
riesgo de diagnostico de ASDs en 2,2 veces, mientras que la
exposicion durante el primer trimestre incrementaba el riesgo
en 3,8 veces.

Aproximadamente el 12% de las madres cuyos hijos tuvieron
ASDs fueron diagnosticadas con depresion u otro problema
mental. Investigaciones anteriores reportaron un aumento del
riesgo de autismo en los hijos de madres con problemas de
salud mental, pero el estudio actual no confirmd esta relacion
con las madres que no fueron tratadas con SSRIs.

Croen y colaboradores estiman que aproximadamente el 2%
de los casos de autismo en nifios nacidos a finales de la década
de los 90s eran atribuibles a SSRIs. Segun Croen este
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porcentaje podria ser un poco mas elevado porque ahora se
utilizan méas SSRIs durante el embarazo. Un estudio con una
muestra grande de mujeres embarazadas estimo que el 6,5%
estaban tomando este tipo de medicamentos.

Las razones que llevaron a Croen y colaboradores a estudiar el
vinculo entre SSRIs y autismo fueron: (1) el aumento de las
tasas de autismo durante las Ultimas décadas — que pueden
deberse a que se conoce mejor la enfermedad y ha mejorado el
diagndstico, mas que a un aumento real del nimero de casos a
la vez que ha aumentado el uso de SSRIs durante el embarazo
(el primer SSRI, Prozac, se aprobd en 1987); y (2) estudios
anteriores sugieren que los autistas tienen anomalias en la
regulacién de la serotonina. Se cree que los SSRIs aumentan la
disponibilidad de serotonina en el cerebro, y como el
medicamento atraviesa la placenta, podrian influir en el
desarrollo del mecanismo de la serotonina en los nifios.

En los estudios en animales se ha demostrado que los cambios
en la serotonina durante el embarazo tienen efectos en el
desarrollo del feto y del nifio, dijo Oberlander. Si sucede algo
parecido en humanos, debe depender de la carga genética,
afiadio Oberlander enfatizando que la mayoria de nifios que
fueron expuestos a SSRIs durante el embarazo no
desarrollaron autismo “Hay muchos nifios que estan expuestos
a los SSRI y no se ven afectados, tenemos que averiguar
quienes tienen estan en riesgo y quienes no”, dijo Oberlander.

La FDA ha clasificado la seguridad de los antidepresivos
durante el embarazo en la clase “C”. En estudios en animales,
la administracion de los medicamentos en esta categoria en
dosis elevadas se ha asociado a defectos de nacimiento, pero
se han realizado pocos estudios en humanos y no se puede
decir si son seguros 0 no. Segun la FDA, las mujeres
embarazadas solo deberian utilizarlos si los beneficios
justifican el riesgo para el feto.

La Dra. Nouchine Hadjikhane, experta en ASD y profesora de
radiologia en la Universidad de Harvard, recomienda a las
mujeres que sean precavidas. Los estudios en animales
proveen evidencia de que la exposicién en Utero a niveles
elevados de serotonina produce comportamientos parecidos al
autismo y cambian la estructura cerebral, dijo. “Pienso que
hay que ser consciente del riesgo potencial de tomar estos
medicamentos durante el embarazo, y hay que pensarlo dos
veces antes de permitirlos durante el embarazo” dijo
Hadjikhani, autora de un articulo (2010) en el que especulaba
si el exceso de serotonina durante el embarazo por los SSRI
podria estar detras del aumento en la tasa de autismo.

Antidepresivos. El consumo de antidepresivos durante el
embarazo se vincula a mayor riesgo de problemas
pulmonares en los bebés y a autismo.

Basado en Steven Reinberg. Antidepressants while pregnant
linked to slight risk of lung problems in babies, Health Day,
12 de enero
2012http://consumer.healthday.com/Article.asp? AID=660699;
y Anne Harding, Antidepressants in pregnancy might raise
autism risk CNN, 6 de julio 2011,
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http://www.cnn.com/2011/HEALTH/07/04/antidepressant.pre
gnancy.autism.risk/
Traducido y editado por Salud y Farmacos

Las mujeres que consumen inhibidores de la reabsorcion de la
serotonina (SSRIs) como Prozac y Celexa durante el embarazo
tienen un riesgo ligeramente superior de que su bebé nazca
con hipertension pulmonar. Este problema de salud,
hipertensidn pulmonar persistente, se manifiesta con falta de
aliento y dificultad para respirar, y en los casos severos se
asocia a insuficiencia cardiaca.

La Dra. Helle Kieler, directora del centro de
farmacoepidemiologia del hospital de la Universidad de
Karolinska en Suecia y autora del articulo publicado en la
version electrnica de BMJ del 12 de enero 2012, dijo “Los
bebés nacidos de madres tratadas con SSRIs durante la Gltima
fase de su embarazo tienen el doble de riesgo de tener
hipertensién pulmonar que los hijos de madres que no reciben
ese tratamiento” y afiadio, “y parece ser un efecto de clase,
pues la magnitud del riesgo fue parecida para los diferentes
tipos de SSRIs”.

“En la medida de lo posible es mejor utilizar tratamientos sin
medicamentos en las mujeres embarazadas, pero si la mujer
los necesita el tipo de SSRI que se utilice es de menor
importancia”, dijo la Dra Kieler, y afiadié que las mujeres en
tratamiento deben ser informadas de este riesgo, y también
deben saber que la hipertension pulmonar persistente es rara y
afecta a menos de dos por cada 1,000 recién nacidos.

Este estudio se basa en datos de mas de un millén de
nacimientos ocurridos en Dinamarca, Bélgica, Islandia,
Noruega y Suecia entre 1996 y 2007. Entre las madres habia
11.000 que habian consumido medicamentos SSRIs al final
del embarazo y unas 17.000 durante las fases tempranas del
embarazo. La mayor parte de las mujeres eran fumadoras de
edad avanzada. Ademas habia 54.000 mujeres diagnosticadas
con enfermedad mental que no estaban tomando
medicamentos.

Entre los bebés de las 11.000 mujeres que consumieron SSRIs
durante fases avanzadas del embarazo, 33 bebés (0,2%)
nacieron con hipertension pulmonar; entre las 17.000 que
consumieron SSRIs durante las primeras fases del embarazo
32 presentaron esa dolencia; y entre las 54.000 con problemas
mentales que no consumieron SSRIs hubo 114 que dieron luz
a bebés con hipertension pulmonar. Otros factores como
nacimiento por cesarea o bajo peso al nacer no se asociaron a
hipertensién pulmonar persistente.

El estudio incluyd los siguientes medicamentos: fluoxetina
(Prozac), fluvoxamina (Luvox), citalopram (Celexa),
paroxetina (Paxil), sertralina (Zoloft) y escitalopram
(Lexapro).

El Dr Gideon Koren, de la Universidad de Toronto y autor de
la editorial que acompanfia al articulo dijo que el hallazgo no
determina causalidad, es decir no prueba que los SSRIs causen
hipertensién pulmonar en el recién nacido. En realidad los
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resultados muestran que las mujeres depresivas no tratadas
también tienen hijos con hipertension pulmonar.

La Dra. Sosenko de la Universidad de Miami dijo que este
estudio no cambiara la practica clinica porque el riesgo de
hipertensién pulmonar es bajo, y manejar la depresion es
quizas mas importante que preocuparse por la hipertension
pulmonar. “La depresion influye en la alimentacion de la
madre y en el consumo de otras drogas”, comentd.

Por otra parte, un estudio publicado en Archives of General
Psychiatry y escrito por Losa Croen et al, que incluyé a 298
nifios autistas y 1.507 no autistas nacidos entre 1995 y
mediados de 1999, reveld que las mujeres que habian recibido
prescripciones (no pudieron comprobar si las madres habian
consumido el medicamento) de Zoloft, Prozac, Luvox, Celexa,
Paxil o sus versiones genéricas durante el embarazo tenian
mayor probabilidad de dar a luz a nifios con problemas
relacionados con el autismo.

Veinte de los nifios autistas (6,7%) habian sido supuestamente
expuestos a SSRIs durante el embarazo, comparado con 50
(3,3%) de los nifios no expuestos. Tras controlar por otros
factores de riesgo (edad de la madre, etnia, historia de
depresién u otros problemas de salud mental) los autores
concluyeron que los fetos expuestos a SSRIs tenian el doble
de riesgo (2,2 veces superior) de sufrir un problema
relacionado con el autismo que los no expuestos; y los nifios
expuestos durante el primer trimestre tenian una probabilidad
casi cuatro veces superior (3,8) que los nifios no expuestos a
SSRIs de presentar un problema relacionado con autismo.

Aproximadamente el 12% de las madres de nifios autistas
habian sido diagnosticadas con depresién u otros problema de
salud mental. Otros estudios anteriores habian informado
sobre el riesgo de autismo en los hijos de madres con
problemas mentales, pero este es el primer estudio que solo
documentd esa asociacion entre las madres con problemas de
salud mental que recibieron tratamiento con SSRIs.

Croen et al decidieron hacer este estudio por el aumento de los
casos de autismo, el aumento del consumo de SSRIs durante el
embarazo y porque se ha observado que los nifios autistas
tienen un trastorno en el metabolismo de la serotonina.

Segun Croen et al, aproximadamente un 2% de los casos de
autismo ocurridos a finales de los 1990s podrian atribuirse a
los SSRIs, pero esta proporcién podria haber aumentado al
aumentar el consumo de SSRIs durante el embarazo (El
primer SSRI no se comercializd hasta 1987). Un estudio
realizado en el 2005 document6 que el 6,5% de las mujeres
embarazadas estaban recibiendo tratamiento con SSRIs.

Estos resultados tienen que confirmarse con otros estudios de
mayor tamafio. Muchos de los nifios expuestos a SSRIs no
desarrollaron autismo. Los expertos dicen que este hallazgo no
debe disuadir a las mujeres de tomar antidepresivos cuando los
necesitan, pues la depresién no tratada tiene sus propios
riesgos, incluyendo problemas de crecimiento del bebé y
nacimiento prematuro. Sin embargo la FDA ha clasificado la


http://www.cnn.com/2011/HEALTH/07/04/antidepressant.pregnancy.autism.risk/
http://www.cnn.com/2011/HEALTH/07/04/antidepressant.pregnancy.autism.risk/

seguridad de los SSRIs durante el embarazo en el grupo C.
Los medicamentos incluidos en esta categoria son aquellos
que en estudios con animales se han vinculado a la aparicion
de defectos de nacimiento, y cuya seguridad en humanos no se
ha podido comprobar por falta de estudios. El Dr. Nouchine
Hadjikhani, experto en autismo y profesor de radiologia de la
escuela de medicina de Harvard, dice que las mujeres
embarazadas deben ser precavidas y deben intentar evitar el
consumo de SSRIs. Segun él, los estudios en animales
demuestran que cuando hay una exposicion a elevados niveles
de SSRIs aumenta considerablemente la posibilidad de
desarrollar autismo en el recién nacido. El Dr. Hadjikhni
publicé un articulo en 2010 donde especulaba que el exceso de
serotonina durante el embarazo podria explicar el aumento en
la frecuencia de autismo.

Dabigatran. La frecuencia de sangrados es superior con
dabigatran que warfarina (US bleeding ADRs higher with
dabigatran than warfarin)

Sue Hughes

Heartwire, 12 de enero 2012
http://www.theheart.org/article/1339775.do

Traducido y editado por Salud y Farmacos

La FDA ha publicado informe en el que confirma que, durante
el primer trimestre de 2011, las hemorragias por reaccion
adversa asociada al consumo de anticoagulantes fueron méas
frecuentes entre los pacientes tratados con dabigatran
(Pradaxa, Boehringer Ingelheim) que entre los tratados con
warfarina. Muchas de los sangrados fueron hemorragias
intracraneales en pacientes adultos mayores.

Segun el informe QuarterWatch, durante el primer trimestre de
2011 se reportaron 505 casos de hemorragia en pacientes
tratados con dabigatran, y 176 en pacientes tratados con
warfarina.

Thomas Moore, del Institute of Safe Medication Practices,
dijo “hay que realizar mas estudios, pero es posible que uno de
los mayores errores de la FDA en relacion a la seguridad de
los medicamentos sea haber aprobado una intervencién con
dosis Unica para un tratamiento tan arriesgado y sensible como
la anticoagulacién en pacientes mayores”.

120 de las hemorragias que ocurrieron con dabigatran fueron
hemorragias cerebrales. Los sangrados se dieron
primordialmente en personas mayores, edad media de 80, lo
que segun el informe “cuestiona la seguridad de la dosis y el
monitoreo del tratamiento en personas mayores”. Dice
también que el dabigatran se aprobé en dosis Unica, para todo
tipo de pacientes, de 150 mgr dos veces al dia, y que la FDA
rechazé la dosis de 110 mgr dos veces al dia y aprob6 la de 75
mgr dos veces al dia para los pacientes con insuficiencia renal
severa.

QuarterWatch dice que con frecuencia los pacientes mayores
tienen insuficiencia renal leve o moderada, lo que puede
causar que los niveles de dabigatran sean tres veces superiores
a los de las personas con funcion renal normal. “Pensamos que
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el productor y la FDA beben evaluar la dosis para las personas
mayores y para los que tienen insuficiencia renal leve, y con
ello determinar las dosis optimas y el monitoreo que debe
hacerse de los pacientes”.

El Dr Alexander Turpie, de McMaster University, dijo que
durante el ensayo clinico de Fase 111 se observé una reduccion
del 50% de hemorragias intracraneales entre los pacientes
tratados con dabigatran comparados con los tratados con
warfarina, y afiadi6 que era dificil opinar porque se suele
informar de mas efectos adversos cuando se trata de
medicamentos nuevos. Sin embargo reconocié que habia que
evaluar la dosis para las personas mayores.

Turpie coment6 que los médicos son renuentes a recetar
warfarina y, dado que en el ensayo clinico hubo menos casos
de hemorragia intracraneal entre los tratados con dabigatran,
podria ser que los médicos hayan prescrito dabigatran a
pacientes que hubieran sido tratados con anticoagulantes antes
de la comercializacion de dabigatran. Estos pacientes mayores,
que tienen una funcidn renal reducida, son mas propensos al
sangrado, especialmente los que consumen 150 mgr dos veces
al dia. No se sabe si una dosis de 75 mgr seria efectiva en
estos pacientes. Es probable que la dosis de 110 mgr que esta
disponible en otros paises sea la mas recomendable para las
personas mayores de 70-75 afios.

El Dr Lars Wallentin, quién participo en el ensayo con 110
mgr de dabigatran, estuvo de acuerdo con Turpie. Boehringer
Ingelheim dijo que el aumento de sangrados puede deberse al
incremento tan acelerado de la utilizacion de este producto.

Segun QuarterWatch, durante los tres primeros meses de 2011
se recibieron 932 informes de reacciones adversas a
dabigatran, incluyendo 120 muertes, 25 casos de discapacidad
permanente y 543 casos que precisaron hospitalizacion. Este
medicamento se comercializé en EE UU en octubre 2010 para
prevenir el accidente cerebrovascular entre los pacientes con
fibrilacién auricular.

Nota del Editor: coincidentemente, el 10 de enero de 2012, Shari
Roan publicé una noticia en Los Angeles Times (Blood-thinning
drug linked to heart attack risk
http://articles.latimes.com/2012/jan/10/health/la-he-dabigatran-
20120110) sobre un estudio que indica que las personas tratadas con
dabigatran podrian tener un mayor riesgo de infarto de miocardio
que las tratadas con warfarina. Se estima que unas 500.000 personas
han recibido tratamiento con dabigatran para impedir los
tromboembolismos que pueden provocar accidentes
cerebrovasculares.

Varios ensayos clinicos han mostrado un aumento en la frecuencia
de infartos de miocardio comparado con los tratados con warfarina,
pero un reanalisis de la informacién que solicit6 la FDA no
encontré diferencias estadisticamente significativas. EI Dr. Ken
Uchino, neurologo de la Cleveland Clinic de Ohio, publicé un
articulo en Archives of Internal Medicine donde analiz6
conjuntamente los datos de siete estudios involucrando a 30.514
pacientes, en donde se comparaba el efecto de dabigatran con
warfarina, enoxaparin o placebo. La mayoria de los datos procedian
de los estudios utilizados por la FDA para aprobar la
comercializacion de dabigatran.
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El riesgo de infarto de miocardio o angina, aunque bajo, result ser
un 33% superior en el grupo tratado con dabigatran. Entre los
20.000 pacientes tratados con dabigatran hubo 237 eventos
cardiovasculares, 1,19%, comparado con 0,79% en los grupos
tratados con otros medicamentos o placebo.

Se desconoce el mecanismo por el que aumenta el riesgo cardiaco
en los pacientes tratados con dabigatran, una posibilidad es que la
warfarina confiere algunos beneficios para el corazén que el
dabigatran no tiene. Por el momento, algunos profesionales
recomiendan precaucion al prescribir este medicamento a personas
con antecedentes de enfermedad coronaria.

Otro articulo publicado la semana pasada en Circulation no detectd
un aumento de eventos cardiovasculares entre los usuarios de
dabigatran. Este estudio concluy6 que en pacientes con fibrilacion
auricular el dabigatran provee mejores resultados que la warfarina
en términos de tromboembolismos, accidentes cerebrovascualres,
problemas cardiacos, sangrados y otros problemas.

Segun el Dr Uchino, el balance riesgo-beneficio de dabigatran es
superior al de los otros medicamentos

Domperidona y riesgo cardiaco

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, 2
de diciembre de 2011
http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicam

entosUsoHumano/seguridad/2011/NI-MUH_24-2011.htm

Algunos estudios epidemiol6gicos muestran que domperidona
puede asociarse con un aumento de riesgo de arritmias
ventriculares graves o muerte stbita de origen cardiaco. Este
riesgo parece ser superior en pacientes mayores de 60 afios, 0
en aquellos que toman dosis diarias superiores a 30 mg. Debe
utilizase la menor dosis eficaz posible, tanto en adultos como
en nifios.

Domperidona es un agente procinético, con actividad
antidopaminérgica que posee propiedades antieméticas. En
Espafia se encuentra disponible actualmente bajo los nombres
comerciales de Motilium y Domperidona Gamir, autorizados
en adultos para el alivio de las nduseas y vémitos, sensacion
de plenitud epigastrica, malestar abdominal alto y
regurgitacion del contenido gastrico. En nifios, el uso de
domperidona esta autorizado para el alivio de las nauseas y
vomitos.

La seguridad cardiovascular de domperidona ha venido
revisdndose en los Ultimos afios, habiéndose actualizado la
ficha técnica de estos medicamentos. Actualmente la ficha
técnica incluye informacion sobre el riesgo de prolongacion
del intervalo QTc del electrocardiograma.

Dos estudios epidemioldgicos publicados en 2010 indican una
asociacion modesta entre el uso de domperidona y muerte
stbita de origen cardiaco o arritmias ventriculares [1, 2].

Las agencias nacionales de medicamentos de la Unién
Europea han revisado la informacion disponible a este
respecto, en particular la procedente de los estudios
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epidemioldgicos disponibles y los datos de notificacion
espontanea de sospechas de reacciones adversas.

La conclusidn de esta evaluacién indica que domperidona
puede estar asociada con un ligero aumento del riesgo de
sufrir arritmias ventriculares graves o muerte subita de origen
cardiaco, en particular en pacientes mayores de 60 afios 0 en
pacientes que utilizan una dosis diaria mayor de 30 mg. El
balance beneficio-riesgo de domperidona en sus indicaciones
autorizadas se mantiene favorable.

De acuerdo con estas conclusiones, la AEMPS recomienda a
los profesionales sanitarios:

« Valorar si el paciente tiene antecedentes de patologia
cardiaca a la hora de prescribir domperidona, teniendo
especial precaucion en pacientes con antecedentes de
prolongacioén de intervalos de la conduccidn cardiaca,
particularmente QTc, con trastornos electroliticos
significativos o enfermedades cardiacas subyacentes como
insuficiencia cardiaca congestiva.

« Utilizar la menor dosis eficaz posible, tanto en adultos como
en nifios.

* Tener especial precaucién en el uso de domperidona en
pacientes de edad avanzada o en aquellos que utilizan dosis
altas de domperidona.

Las Fichas técnicas y los prospectos de todos los
medicamentos que contienen domperidona seran
convenientemente actualizados.Finalmente, se recuerda la
importancia de notificar todas las sospechas de reacciones
adversas al Centro Autonémico de Farmacovigilancia
correspondiente.

Referencias:

1. Van Noord et al. Domperidone and ventricular arrhythmia or
sudden cardiac death: a population-based case-control study in
the Netherlands.Drug Safety 2010; 33: 1003-1014.

2. Johannes C et al. Risk of serious ventricular arrhythmia and
sudden cardiac death in a cohort of users of domperidone: a
nested case-control study. Pharmacoepidemiology and Drug
Safety 2010: 19: 881-888.

Inhibidores de la bomba de protones: fracturas.
Cuidado con el uso a largo plazo (Proton-pump
inhibitors: fractures, beware of long-term use)
Rev Prescrire 2011; 31(332):429

Traducido por Salud y Farmacos

En marzo de 2011, la FDA revisé el riesgo de fracturas en
pacientes tratados con inhibidores de la bomba de protones
como omeprazol durante largos periodos de tiempo [1,2].

No se ha podido estimar este riesgo debido a que la duracién
de los ensayos clinicos fue demasiado corta [1]. Siete estudios
epidemioldgicos han examinado el riesgo de fracturas de
costillas, cadera y vértebras después de periodos de exposicién
entre 1 a 12 afios.


http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2011/NI-MUH_24-2011.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2011/NI-MUH_24-2011.htm

Seis estudios mostraron un aumento del riesgo de fracturas,
gue aumento con la edad, la dosis y la duracion de la
exposicion. El riesgo relativo de fractura de cadera, segun la
odds ratio (OR), fue de aproximadamente 1,45 en total
(intervalo de confianza del 95% [IC 95%]: 1,28-1,65), y hasta
4,55 (1,68-12,29) tras la exposicion durante al menos 7 afios

[1].

Tres estudios mostraron una relacién entre la terapia con
inhibidores de la bomba de protones y un descenso de la
densidad 6sea [1]. Este es otro motivo para reevaluar
regularmente si los beneficios previstos de estos farmacos
superan los dafios potenciales para cada paciente individual.

Referencias seleccionadas de la bisqueda bibliogréfica de
Prescrire.

1. U.S. FDA "FDA Drug Safety Communication: Possible
increased risk of fractures of the hip, wrist, and spine with the
use of proton pump inhibitors" 23 de marzo de 2011].
www.fda.gov acceso el 30 de marzo de 2011: 6 paginas.

2. Prescrire Editorial Staff "Proton pump inhibitors and
fractures?" Prescrire Int 2009: 18 (I 03): 216.

Expertos aconsejan limitar los farmacos contra el
resfriado durante el embarazo

HealthDay, 21 de diciembre 2011

Traducido por Hola Doctor
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?Docid=66

0131&source=govdelivery

Es prudente limitar el uso de medicamentos de venta libre
para el resfriado y la gripe durante el embarazo, sefialan
expertos.

Esto se debe a que algunos farmacos podrian contener
sustancias que son potencialmente dafiinas para el feto en
desarrollo, o que no han sido bien estudiadas para su uso en
mujeres embarazadas.
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"Cada afio por esta época, recibimos un nimero significativo
de llamadas de mujeres embarazadas y que amamantan en
California, que batallan contra un resfriado y que se
preocupan sobre cuales medicamentos pueden o no pueden
tomar", comentd Christina Chambers, profesora de pediatria
de la Universidad de California, en San Diego, y directora de
programa del Servicio de Informacién Teratogénica de
California.

Chambers ofreci6 estos consejos de seguridad para los
medicamentos contra el resfriado para ayudar a las mujeres
embarazadas enfermas en esta temporada de fin de afio.

Tome el minimo posible. Los remedios contra el resfriado de
venta libre podrian contener hasta seis ingredientes para una
amplia variedad de sintomas, como la tos, el escurrimiento
nasal o el dolor de cabeza. Elija los farmacos que contengan
solo los ingredientes que necesite para sus sintomas
especificos.

Evite los descongestionantes orales a principios del
embarazo. Cuando se toman en el primer trimestre, estos
medicamentos se han relacionado con un riesgo ligeramente
elevado de defectos de la pared abdominal en el feto. Las
gotas salinas o los aerosoles nasales podrian ser buenas
alternativas a corto plazo.

Tenga cuidado con los ingredientes herbales. Muchos
medicamentos de venta libre podrian contener ingredientes
herbales que no han sido evaluados para su uso durante el
embarazo.

No exagere con los caramelos medicados. Estos caramelos
podrian aliviar el dolor de garganta, pero con frecuencia
contienen sobre todo azlcar. Los caramelos también pueden
contener zinc y vitamina C, que solo deben tomarse en dosis
limitadas (80 a 100 miligramos al dia de vitamina C 'y 11
miligramos al dia de zinc) durante el embarazo.

Elija jarabes para la tos sin alcohol. Elija remedios para la
tos que no contengan alcohol.

Otros temas

Una vez mas se demuestra que la vacuna no provoca
autismo (Vaccine cleared again as autism culprit)

Gardiner Harris

New York Times, 25 de agosto 2011
http://www.nytimes.com/2011/08/26/health/26vaccine.htmli?e
mc=tnt&tntemaill=y

Traducido por Salud y Farmacos

Una vez mas un panel de expertos no encuentra evidencia de
que la vacuna cause autismo. Pero a pesar del esfuerzo de los
cientificos, es poco probable que su informe tenga un impacto
en el frustrante debate sobre la seguridad de las vacunas.

La presidenta del panel nombrado por el Instituto de Medicina

(IOM), Dra Ellen Wright Clayton, dijo en una entrevista “La
vacuna contra el sarampion, las paperas y la rubéola no
provoca autismo, la evidencia que tenemos lo demuestra en
forma aplastante”. Esta es la vacuna que durante afios ha sido
cuestionada por grupos de padres.

El panel concluy6 que la vacuna de la varicela conlleva
riesgos que pueden aparecer afios después de haber aplicado la
vacuna. Las personas que han sido vacunadas pueden
desarrollar neumonia, meningitis o hepatitis afios después, si
el virus que se utilizé en la vacuna se reactiva a causa de una
depresion del sistema inmunitario ocasionada por algin otro
problema de salud como el cancer.

20


http://www.fda.gov/
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Estos problemas son més probables en pacientes que se
infectan naturalmente con varicela, ya que el virus de la
varicela-zoster puede permanecer adormecido en las células
nerviosas durante décadas. El herpes zoster, una erupcion
cuténea dolorosa que suele afectar a la poblacién mayor, se
produce a través de este mecanismo del virus varicela-zoster.

El gobierno ha solicitado que el IOM revise la seguridad de las
vacunas para poder orientar las decisiones sobre la
compensacion que deben recibir los que dicen que su salud se
ha visto afectada por las vacunas. La legislacion aprobada por
el Congreso en 1986, en gran parte exonero a los productores
de vacunas del riesgo de ser llevados a juicio por los que dicen
haber sufrido efectos indeseables a consecuencia de la vacuna,
y establecid que esas personas solicitasen una compensacion
al gobierno.

Generalmente el gobierno se limita a compensar a los nifios
que han sufrido problemas que pueden estar vinculados a la
vacuna como las convulsiones, inflamacion, desmayos,
reacciones alérgicas y dolor articular. Pero hace afios que se
discute la conveniencia de ampliar esta lista, sobre todo si se
debe incluir el autismo.

Muchos de los nifios que se ven afectados por las vacunas
tienen un problema inmunol6gico o a metabolico que se
manifiesta con las vacunas. Segun el informe “Para los nifios
con problemas metabdlicos, las vacunas pueden ser el
detonante, en la mayoria de casos inespecifico, que provoca
que se manifieste el problema subyacente”.

Por ejemplo, estudios recientes han mostrado que muchos de
los nifios que sufrieron convulsiones y problemas que los
acompafaron durante el resto de su vida tras recibir la vacuna
de células enteras de la tosferina, que ya no se utiliza pero
solia provocar fiebre en los nifios, tenian el sindrome de
Dravet, una forma grave de epilepsia. Fue a raiz de la
avalancha de juicios por el efecto de la vacuna de células
enteras contra la tosferina que el Congreso decidio crear el
programa nacional de compensacion por las vacunas, y los
nifios que sufrieron convulsiones tras recibir esta vacuna estan
entre los que han sido mejor recompensados.

Retrospectivamente se puede afirmar que probablemente la
vacuna no afect6 el problema de salud subyacente en estos
nifios, aunque si pudo servir como detonante.

El IOM es el grupo asesor de mayor prestigio en temas
relacionados con salud y medicina, y sus informes pueden
cambiar el pensamiento médico alrededor del mundo. El
gobierno ha solicitado que el IOM revise la seguridad de las
vacunas unas 12 veces en los Ultimos 25 afios, con la
esperanza de que las recomendaciones del IOM terminasen
con la preocupacion de algunos padres sobre los problemas
que ocasionan las vacunas, incluyendo el autismo. Esta
estrategia no ha funcionado.

Sallie Bernard, presidenta de SafeMinds, un grupo que
defiende que hay una asociacién entre las vacunas y el
autismo, dijo que el altimo informe del IOM excluyé
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investigaciones importantes y revel6 que en muchos casos no
se ha hecho suficiente investigacién para responder preguntas
importantes. La Sra. Bernard dijo “Creo que el informe dice
que la ciencia es inadecuada, y cada dia hay mas vacunas para
nuestros nifios, y desconocemos su nivel de seguridad... creo
que es alarmante”.

La Dra. Clayton dijo: “Revisamos mas de mil articulos
cientificos revisados por pares, no encontramos muchos
efectos secundarios causados por vacunas. Es bastante
impresionante”.

Pakistan: Investiga la muerte de mas de 100 pacientes por
consumo de farmaco

La Tercera, 27 de enero de 2012
http://latercera.com/noticia/mundo/2012/01/678-427096-9-
pakistan-investiga-la-muerte-de-mas-de-100-pacientes-por-
consumo-de-farmaco.shtml

El gobierno paquistani ordend investigar la muerte de mas de
cien pacientes de la provincia oriental de Punyab que fueron
tratados con farmacos para sus dolencias cardiacas, informé
hoy la agencia de noticias oficial (APP). Son ya 104 los
pacientes que han fallecido después de que hace tres semanas
el Instituto de Cardiologia de Punyab (PIC, siglas en inglés)
distribuyera medicinas para los 46.000 enfermos del corazén
que tiene inscritos, afirmé APP.

Los medicamentos provenian de cinco laboratorios que ahora
estan bajo investigacion. El ministro de Interior de Pakistan,
Rehman Malik, sugirié que el gobierno contempla la
formacion de una comisidn judicial para esclarecer el
escandalo sanitario. Mientras, el presidente y gobernante del
Partido Popular de Pakistan (PPP), Asif Ali Zardari, ya ordeno
ayer a las autoridades de la provincia de Punyab una
indagacidn del caso.

En Punyab, donde gobierna la Liga Musulmana-N, el principal
partido de la oposicidn a escala nacional, el precario sistema
sanitario paquistani se ve desbordado para atender a una
poblacién de unos 180 millones de personas.

Compensacion sin admision de responsabilidad tras las
reacciones adversas atribuidas a la vacunacion: revision de
los programas internacionales (No-fault compensation
following adverse events attributed to vaccination: a review of
international programmes)

Looker C, Kelly H

Bull World Health Organ 2011;89:371-378
http://www.who.int/bulletin/volumes/89/5/10-081901.pdf

Diecinueve paises de todo el mundo han puesto en marcha
diversos programas para ofrecer a sus ciudadanos
compensaciones sin admisién de responsabilidad por las
reacciones adversas tras la vacunacidn. El primero de ellos fue
Alemania, en 1961 y el mas reciente, Hungria, en 2005.
Hemos revisado estos programas y hemos determinado qué
elementos son comunes a todos ellos: administracion y


http://latercera.com/noticia/mundo/2012/01/678-427096-9-pakistan-investiga-la-muerte-de-mas-de-100-pacientes-por-consumo-de-farmaco.shtml
http://latercera.com/noticia/mundo/2012/01/678-427096-9-pakistan-investiga-la-muerte-de-mas-de-100-pacientes-por-consumo-de-farmaco.shtml
http://latercera.com/noticia/mundo/2012/01/678-427096-9-pakistan-investiga-la-muerte-de-mas-de-100-pacientes-por-consumo-de-farmaco.shtml
http://www.who.int/bulletin/volumes/89/5/10-081901.pdf

financiacion, elegibilidad, proceso y toma de decisiones,
acervo probatorio, elementos de compensacion y derechos de
litigio. La mayoria de los programas estaban gestionados por
el Estado o por los Gobiernos de cada pais, excepto en los
casos de Finlandia y Suecia, donde estaban coordinados por
los laboratorios farmacéuticos. Si bien la financiacion suele
proceder del Erario Pablico, China (provincia de Taiwan) y
Estados Unidos de América gravan impuestos sobre las dosis
de vacunas distribuidas.

Las decisiones sobre las compensaciones se adoptan siguiendo
unos criterios establecidos o se evaltan en funcidn de cada
caso, mientras que el acervo probatorio necesario suele ser
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inferior al exigido para los casos que se elevan a los
tribunales. Los beneficios que estos programas ofrecen
incluyen gastos médicos, pensiones de invalidez y
prestaciones por pérdidas no econémicas y defuncién. La
mayoria de los paises permite a los solicitantes reclamar dafios
y perjuicios ante los tribunales o un sistema de compensacion
monetaria, pero no ambas cosas. Hemos sacado en conclusion
que, diversos paises desarrollados en todo el mundo han
aplicado con éxito varios programas economicamente viables
basados en principios éticos. Creemos que hay razones mas
que suficientes para difundir la aplicacion de estos programas
en otros paises desarrollados.

Documentos y libros nuevos/Conexiones electrdnicas, y Congresos y cursos

Un buscador de efectos secundarios

El Mundo, 1 de febrero 2012
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2012/01/31/noticias/13
28036836.html

Dos paginas lanzadas en 2011 han abierto nuevas
posibilidades a los pacientes (y sus médicos) que quieren
reunir toda la informacion disponible sobre su tratamiento. Las
paginas ordenan y hacen accesible informacion clave de la
FDA.

Los fabricantes de farmacos y de dispositivos médicos tienen
la obligacion de informar de los problemas que registren en la
llamada fase 1V, la que se desarrolla una vez el medicamento
estd en el mercado. En el caso de los pacientes es voluntario.
En 2010, segln los datos publicados por The Wall Street
Journal, hubo 759.000 notificaciones de farmacos y 238.000
de dispositivos.

La FDA recopila esta informacién, pero la falta de referencias
claras y univocas en la base de datos y el sistema de
divulgacion de las alertas complica el rastreo de la base de
datos a los usuarios no especializados. A menudo, ademas, las
enfermedades, los medicamentos (tanto el nombre comercial
como el principio activo) y las dosis tienen errores
ortogréficos.

Adverse Events ha desarrollado un algoritmo que limpia los
registros y facilita el acceso a la informacidn a través de una
sencilla busqueda. De esta forma, 200.000 nombres de
medicamentos se redujeron a 4.500. El servicio basico es
gratuito y el acceso a informes completos costara 10 délares al
mes. La base de datos comprende miles de enfermedades y
efectos secundarios desde 2004.

Clarimed ofrece un servicio similar, pero especializado en
dispositivos médicos. La pagina retne informacion sobre
efectos adversos de 125.000 dispositivos médicos como
marcapasos o 'stent’.

Las dos compafiias se presentan como una nueva generacion
de servicios para el paciente informado. "La mejor manera de
producir mejoras en la calidad [de los tratamientos] es hacer
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las cosas cristalinas y tan transparentes como sea posible™,
dice al diario econémico Nora Illuri, de Clarimed.

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

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

CEVIME. Notas de Seguridad de Medicamentos
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-
pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_notas_sequridad
les_cevime/2011.html

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

Es un servicio dedicado a proveer informacidn independiente
y actualizada sobre los medicamentos y su uso, en una forma
objetiva y oportuna. Para ello, cuenta con bases de datos,
fuentes de informacién de medicamentos y profesionales
especialmente capacitados que generan informacion
independiente y pertinente a las solicitudes que se formulan o
a la necesidad que se identifique. El proposito del CIMUN es
promover el uso racional de medicamentos. Entre sus
actividades produce boletines sobre uso adecuado de
medicamentos que pueden obtenerse en la siguiente pagina
http://www.cimun.unal.edu.co/

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

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

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



http://www.fda.gov/medwatch/index.html
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Etica y Derecho

Investigaciones

Control de la publicidad de los farmacos en Francia: opaca e inefectiva
(Control of drug advertising in France: opaque and ineffective)
Rev Prescrire, 2011; 31(327):68
Traducido y editado por Salud y Farmacos

e Con frecuencia las autoridades francesas exigen a las
comparfiias farmacéuticas que modifiquen los anuncios
dirigidos a los profesionales sanitarios, pero resulta
imposible saber qué anuncios se han visto afectados.

e Larevision de los anuncios de farmacos dirigidos al
consumidor que se realiza previa a su publicacién no
previene que estos anuncios promuevan la trivializacién
del consumo de farmacos.

En Francia, la Agencia Francesa de Seguridad de Productos
Sanitarios (Afssaps, por sus siglas en francés) controla los
anuncios de productos médicos. El control de los anuncios
dirigidos a profesionales sanitarios se realiza tras su
publicacion, y en cambio la revision de los anuncios para la
poblacion general se realiza antes de su publicacion [1].

En 2010, la Afssaps publicd un informe de las actividades de
regulacion de la publicidad realizadas en el afio 2008 [2].

Anuncios para profesionales sanitarios: los cambios siguen
siendo confidenciales

El director de la Afssaps tiene tres tipos de sanciones a su
disposicion cuando los anuncios de farmacos dirigidos a
profesionales sanitarios no se ajustan a la normativa en vigor:
puede solicitar que se modifique el anuncio; simplemente
prohibirlo; o prohibirlo y exigir que la compafiia afectada
publique la informacién corregida [1].

Las prohibiciones interpuestas a anuncios concretos se
publican en el Boletin Oficial del Estado Francés desde 1990
[3], y Prescrire las publica de forma sistematica en su edicion
francesa, la Revue Prescrire, desde 1992 [4]. En 2008 se
prohibieron 16 anuncios [2].

Sin embargo, el Boletin del Estado no menciona las ocasiones
en que se exige que las compafiias modifiquen sus anuncios.
El informe de 2008 de la Afssaps menciona 298 decisiones
sobre 1.159 archivos diferentes, lo que representa el 13% de
todos los archivos enviados por las compafiias en 2008 [2]. El
informe cita algunos ejemplos pero no especifica los
productos afectados. Esto significa que los profesionales
sanitarios no tienen forma alguna de saber si han estado
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expuestos a publicidad engafiosa.

Nos gustaria que se publicasen en el Boletin Oficial todas las
decisiones que requieran cambios en los anuncios de
medicamentos Yy, hasta que se publiquen en el Boletin Oficial,
se podria informar a través de la pagina web de la Afssaps.

Publicidad directa al consumidor: comercializacion de la
atencion

Los anuncios de farmacos dirigidos al consumidor sobre
productos de venta sin receta o que no son reembolsados por
el sistema de salud, con la excepcidn de las vacunas y los
productos para dejar de fumar, tienen que recibir la aprobacion
de la Afssaps antes de ser publicados [a][1].

En 2008, la Afssaps examind 1.164 solicitudes de “visados”
de publicidad, 240 de las cuales (20%) fueron aprobadas sin
cambios; 882 (75%) fueron aprobadas pero con
modificaciones; y 31 (3%) fueron rechazadas (se lleg6 a juicio
en el 2% de los casos) [2].

A la luz de la gran cantidad de anuncios directos al
consumidor y sus contenidos, estos controles previos a la
publicacion obviamente no previenen la trivializacion del uso
de los medicamentos.

[a] — La ley estipula que “la informacion sobre la salud o la
enfermedad en humanos, siempre que no haga referencia directa o
indirecta a un farmaco” esta exenta de controles oficiales sobre la
publicidad directa al consumidor (ref. 1). Por tanto, se ha dejado la
puerta abierta a anuncios ligeramente disfrazados sobre farmacos.
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Breves

Trascendental Sentencia T-487 de 2011 de la Corte Constitucional ampara derecho de la FMC para acceso a documentos
publicos
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Corte Constitucional resuelve tutela de la FMC y ordena al
Ministerio de Proteccion Saocial entregar detalles de la
negociacion del ex-ministro Palacio con la multinacional
Roche para retirar sus productos de lista de importaciones
paralelas

La Corte Constitucional decidid revocar la sentencia de la Sala
de Casacion Civil de la Corte Suprema de Justicia que
confirmé sentencia del Juzgado 2° Penal del Circuito de
Barranquilla que nego la tutela promovida por la Federacion
Médica Colombina contra el Ministerio de la Proteccion
Social, y en su lugar, conceder el amparo de su derecho al
acceso a documentos publicos. Ademas ordenar a dicho
Ministerio que suministre la informacion solicitada y por lo
tanto, remita a la FMC el listado de precios pactados con
Productos Roche S.A., que justificé la Resolucién 1662 de
2010 (que retird 8 moléculas de esa multinacional de la lista
de importaciones paralelas). Ver Sentencia T-487 de 2011
completa - Ver parte resolutoria

1. Contexto y antecedentes La Circular 04 de 2006 AR,
liberd los precios de todos los medicamentos en Colombia.
Los medicamentos monopolicos, las marcas "originales™ con
precios mas elevados que en el exterior y sus imitaciones,
consolidaron su posicion y todos los productos no incluidos en
el POS pudieron ser recobrados a cualquier precio. Los
recobros pagados por el Fosyga -segun la Supersalud- pasaron
a Col$ 557.331 millones el 2007, Col$ 1.202.756 millones el
2008, Col$ 1.812.505 millones el 2009 y Col$ 2.236.120
millones el 2010. En los afios 2007 a 2010 la suma total de
recobros llegd a Col$ 5.800.000 millones (Col$ 5,8 billones).
El impulso de los medicamentos para este crecimiento
exponencial de recobros que precipitd la crisis financiera del
sector salud, fue definitivo.

El ministro de esta politica de desregulacion de precios de
medicamentos (Diego Palacio) reconocio publicamente su
error, pero su propésito de enmienda fue tan insignificante,
que después de todos sus anuncios mediaticos, ninguna de sus
medidas dio el resultado esperado. Una de esas medidas fue el
Decreto 1313 de importaciones paralelas, en cuya ejecucion el
Ministerio de la Proteccion Social expidi6 la Resolucion 1424
y la Resolucion 1499, con listas de medicamentos de alto
impacto en recobros entre los que se incluian 8 moléculas de
la multinacional Roche.

Sorpresivamente y solo semana y media después de la
Resolucion 1424, el Ministerio de la Proteccion Social expidio
la Resolucion 1662 dedicada exclusivamente a retirar las ocho
(8) moléculas de Roche de la lista de importaciones paralelas.
El entonces Ministro Diego Palacio justificé la medida con
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una "negociacién exitosa de precios" para 3 afios.

En vista de que la Resolucion 1662 retiraba medicamentos de
gran impacto en recobros, la Federacion Médica Colombiana
consideré que dicha medida neutralizaria posibles efectos
benéficos de las importaciones paralelas sobre la hemorragia
financiera de los recobros (y asi sucedid) y presentd una
peticidn para conocer detalles de la "negociacion exitosa de
precios” que alegé el ministro Palacio para firmar la
resolucion que inutilizaba el Decreto 1313 y podia conducir a
un detrimento patrimonial del Estado.

2. La Federacion Medica Colombiana defiende el acceso a

informacién que involucra dineros publicos

El 24 de mayo de 2010, el Dr. Sergio Isaza Villa, Presidente

de la Federacion Médica Colombiana y el Dr. Sergio Robledo

Riaga, Presidente del Colegio Médico de Cundinamarca y

Bogot4, presentaron la peticion al Ministerio de la Proteccion

Social (ver radicado) solicitando que,

a) Se tome en cuenta que la Resolucién 1662 de 2010
EXCLUYE 10 productos de Productos Roche S.A. de la
lista de medicamentos para importaciones paralelas del
Decreto 1313, argumentando que el laboratorio ofrecid
descuentos especiales para Avastin, Pulmozyme,
Neupogen, Cymevene, Pegasys de 135y 180 mcg/0,5 mL,
Cellcept de 250 y 500 mg, Mabthera y Herceptin,

b) Se tome en cuenta que dichos productos son de alto impacto
en el gasto social de medicamentos y los recobros al
FOSYGA, por lo tanto el célculo de sus variaciones se
considera de interés publico,

Por lo tanto, se entregue para difusion publica el listado de
precios pactados con Productos Roche S.A., en virtud de los
cuales se produjo la Resolucion 1662 de 2010.

El 18 de junio de 2010, Carlos Ignacio Cuervo Valencia,
Viceministro de Salud y Bienestar, contesté que la oferta
comercial de Roche "podria tener el carcter de confidencial vy,
en consecuencia estar sometido a reserva" razon por la cual
habia solicitado pronunciamiento de Oficina Asesora Juridica
y de Apoyo Legislativo del MPS (ver Respuestal8junl0).
NOTA: Aqui es donde el Viceministro induce al error
conceptual de que lo solicitado por la FMC es la propuesta de
Roche (que podria ser confidencial), cuando en realidad la
peticidn de la FMC se refiere a LO NEGOCIADO con Roche,
con DINEROS PUBLICOS (que no puede ser confidencial).
Luego, en comunicacién del 17 de julio de 2010 (ver
Respuestal7jull10) el Viceministro informa a la FMC que
segln concepto de la Oficina Asesora Juridica del Ministerio,
requirio a Productos Roche S.A. para que informe si su oferta
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comercial del 4 de mayo de 2010 esta protegida por reserva
legal. NOTA: Aqui es donde el error conceptual del
Viceministro y sus Asesores les lleva al absurdo inédito de
pedirle concepto a una multinacional farmacéutica sobre si
pueden informar datos de una negociacion con dineros
publicos (1). ¢A quién se le puede ocurrir el despropésito de
preguntarle a Roche si su oferta fue confidencial?. Como es
légico, Roche respondi6 lo que tenia que responder y el
Ministerio de la Proteccion Social neg6 la peticion de la
Federacion Médica Colombiana (ver Respuesta03ago10).
NOTA: Los entes encargados de la inspeccidn, vigilancia y
control de los recursos financieros del sistema de salud
deberian investigar si en este caso se tratd solo de un craso
"error conceptual”.

Como era su deber, la Federacion Médica Colombiana
presento la respectiva accion de tutela (ver Tutela), que en
primera instancia fue negada por el Juzgado 2° Penal del
Circuito de Barranquilla. La impugnacion presentada por la
FMC fue resuelta por la Sala de Casacion Civil de la Corte
Suprema de Justicia que confirmé la sentencia y resolvié no
tutelar el derecho fundamental considerado violado por la
Federacion Médica Colombiana (ver Parte resolutiva - ver
Sentencia) y enviar lo actuado a la Corte Constitucional para
su eventual revision (ver Notificacion).

Finalmente, la Sala Séptima de Revision de la Corte
Constitucional, administrando justicia en nombre del pueblo y
por mandato de la Constitucidn, resolvié revocar la sentencia
de la Sala de Casacion Civil de la Corte Suprema de Justicia, y
en su lugar, conceder el amparo del derecho de la FMC al
acceso a documentos publicos. Ademas ordenar a dicho
Ministerio que suministre la informacion solicitada y por lo
tanto, remita a la Federacion Médica Colombiana el listado de
precios pactados con Productos Roche S.A. (Ver Parte
resolutoria - Sentencia completa).

La Federacion Médica Colombiana ya remitié al Ministerio de
Salud y Proteccion Social copia de la Sentencia T-487 de 2011
y solicité su cumplimiento (ver Peticion)

3. Importancia de la informacién solicitada por la FMC:
Demostraria favorecimiento de funcionarios de la anterior
administracion a medicamentos de alto costo que
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precipitaron crisis financiera del sector salud
La Federacién Médica Colombiana publicé varios Boletines
analizando las medidas del anterior gobierno y advirtio
oportunamente sobre sus inconsistencias y limitaciones. Ver
por ejemplo:
- BIS-BCM#20de 2010: "Modelo colombiano ensefia al
mundo que liberalizacion excesiva de precios de
medicamentos tiene efectos nefastos"
- BIS-BCM#28de2010: "Errores de la tecnocracia: un
"sofisticado™ sistema de regulacién de precios precipité el
colapso financiero del sistema de salud"
- BIS-BCM#30de2010: "Pese a colapso financiero de la salud,
Gltimas decisiones de gobierno saliente siguen favoreciendo a
grandes farmacéuticas"

Sin embargo, ninguna de dichas advertencias cambio la
politica de desregulacidon del gobierno y su ministro Diego
Palacio, que -incluso en medio de anuncios mediaticos de
rectificacion- mantuvo en firme su politica de liberalizacién a
ultranza de los precios de medicamentos hasta el final de su
gestion. Lo sucedido con la Resolucidn 1662 y los productos
de Roche, junto con la batalla legal que ministro, viceministro
y asesores dieron para no divulgar los términos de la
negociacién con Roche, en ningln caso puede interpretarse
como defensa de la salud publica.

Para contextualizar lo sucedido, la FMC sugiere tomar en
cuenta los siguientes elementos:

3.1. Reportes de ventas 2008 a 2010 de productos que la
Resolucion 1662 retiré de la lista de importaciones
paralelas

Los medicamentos que la Resolucién 1662 retird del listado de
importaciones paralelas se muestran en la Tabla N°1, en orden
de su importancia en el acumulado de ventas reportadas a
Sismed en los afios 2008, 2009 y 2010. Resaltamos en
amarillo los 4 productos que en el periodo de desregulacion
tuvieron grandes incrementos. Nétese que las ventas de
Mabthera pasaron de Col$ 72.000 millones a Col$ 111.000
millones, las de Herceptin de Col$ 35.000 millones a Col$
85.000 millones, las de Cellcept de Col$ 26.000 millones a
Col$ 45.000 millones y las de Avastin de Col$ 17.000
millones a 51.000 millones. Los 8 productos en 3 afios de
desregulacion vendieron Col$ 725.000 millones.

Cuadro 1. Ventas de afios 2008-10 de 8 medicamentos de Roche beneficiados con Resoluciéon 1662 de 2010

Nombre Comercial Principio Activo Ventas 2008 Ventas 2009 0/+0 - Ventas 2010 | +/-% Vonh(l)'é';Alg
Mabthera® rituximab 72.098.539.117 | 94.621.090.570 | 31 | 111.658.778.577 | 18 | 278.378.408.264
Herceptin® trastuzumab 35.428.470.001 | 52.510.883.672 | 48 | 85582.853.343 | 63 | 173.522.207.016
Cellcept® mg}‘é‘:ﬁg"mo de | 96472055055 | 34.017.637.002 | 28| 45.750.006.381 | 34 | 106.240.598.438
Avastin® bevacizumab 17.880.643.170 | 31.080.501.841 | 74 | 51.594.162.886 | 66 | 100.555.307.897
Pulmozyme® dornase alfa 6.322.471.136 | 7.673.552.046 | 21 | 10.430.534.947 | 36 | 24.426.558.129
Pegasys® ;r:%rgggrar:jglfa - 6.438.242510 | 7.484.315900 | 16 | 8.859.795282 | 18 | 22.782.353.692
Neupogen® filgrastim 4.602.552.789 5.267.593.072 14 5.539.926.810 5 15.410.072.671
Cymevene® ganciclovir 1.054.845.184 1.368.726.690 30 1.505.215.778 10 3.928.787.652
Total VENTAS afios 2008 a 2010 170.298.718.962 | 234.024.300.793 | 37 | 320.921.274.004 | 37 725.244.293.759
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El Cuadro N°1 muestra que evidentemente la Resolucion 1662
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1662 tiene relacién directa con el alto impacto de los

tiene que ver con por lo menos 4 moléculas de alto impacto en
el gasto social de medicamentos, tal como dijo la FMC en su
primera peticion.

3.2. Estimado de recobros 2007 a 2009 con medicamentos
de Roche beneficiados por la Resolucion 1662 de 2010
La preocupacion de la FMC por los efectos de la Resolucion

medicamentos "biotecnolégicos"” y "monopdlicos” sobre la
viabilidad financiera del sistema de salud. Tres (3) de los 4
productos que se muestran en el Cuadro N° 2 son "MAB" es
decir biotecnolégicos (rituximab, trastuzumab y bevacizumab)
y monopdlicos y el estimado de sus recobros de los afios 2008
a 2010 muestra su alto impacto en los recobros al FOSY GA.

Cuadro No 2. Estimado de recobros de medicamentos 2008-2010 de medicamentos beneficiados por la Resolucion 1662 de 2010

Nombre Comercial Principio Activo Recobros 2008 Recobros 2009 Recobros 2010 Recobros 2008 a 10
Mabthera® rituximab 108.138.020.494 117.292.970.476 104.635.875.168 330.066.866.138
. trastuzumab (otra

Herceptin® 47.984.604.029 58.430.400.285 85.582.853.343 191.997.857.657
fuente y ventas 2010)

Cellcept® micofenolato de 46.478.369.163 49.005.877.887 52.391.495.994 147.875.743.044
mofetilo (mé&s otro?)

Avastin® BEVACIZUMAB 27.663.675.359 39.625.177.831 47.554.395.764 114.843.248.953

aT%tg‘ioEST'MADO de RECOBROS aftos 2008 230.264.669.044 264.354.426.479 290.164.620.269 784.783.715.792

Estos valores recobrados se consideran como “estimados” debido a que el Consorcio Fidufosyga finalmente reconocid graves inconsistencias en
el registro magnético de recobros "cuyos valores pueden diferir diametralmente con los valores registrados en la documentacion fisica". El
Consorcio atribuy6 dichas inconsistencias a las EPS e insisti6 en que todos los pagos se realizaron con base en la documentacion fisica, pero
nunca entrego la relacion de los valores efectivamente pagados. La FMC denuncio esta catastrofe informatica en el registro magnético de
recobros y sigue insistiendo con su peticion de informacion depurada de los recobros efectivamente pagados durante la gestion de

Fidufosyga2005. Ver BIS-BCM#40 y BIS-BCM#43

El Cuadro N°2 muestra que evidentemente la Resolucion 1662
tiene que ver con 4 moléculas de alto impacto en los recobros
al FOSYGA, tal como dijo la FMC en su primera peticion.
Tres (3) de estos 4 medicamentos son biotecnoldgicos y
monopolicos, es decir, hacen parte del grupo de las mayores
amenazas para la viabilidad financiera de los sistemas de
salud.

3.3. Los productos de Roche beneficiados por la
Resolucion 1662 de 2010 -al igual que otros biotecnol6gicos
y monopolicos- se venden en Colombia a precios
consistentemente mas elevados que los precios
internacionales

El Observatorio del Medicamento de la FMC publicd varios
informes sobre precios elevados de venta en Colombia de
rituximab (biotecnolégico monopdlico de Roche que reportd
ventas al SISMED por Col$ 278.378.408.264 en 3 afios y cuyo
estimado de recobros de esos 3 afios sumé Col$
330.066.866.138), por ejemplo los Boletines:

- BIS-BCM#30de2010: "Pese a colapso financiero de la
salud, dltimas decisiones de gobierno saliente siguen
favoreciendo a grandes farmacéuticas". Ver Grafico N°2
que compara precios de Colombia con los del Observatorio
Centroamericano OCAMED

- BIS-BCM#46de2010: "Una muestra de 5.078 recobros de
rituximab del afio 2009 totaliza Col$ 67.247.817.478 y méas

del 20% serian sobrecostos". Ver punto 5 y Tabla N°2 que
compara precios de diversas fuentes (Espafia y Peru).

- BIS-BCM#05de2011: "De 2007 a 2009 el sistema de
salud colombiano habria perdido mas de 70.000 millones
por sobreprecios en recobros con un solo producto:
rituximab". Ver Cuadros N°1y N°2 con estimado de
sobrecostos.

Recientemente, OBSERVAMED también publico el Boletin
BIS-BCM#34de2011 "Resolucidn 3470 del Ministerio de la
Proteccién Social insiste en fijar Valores Maximos de
Recobro superiores a precios internacionales, ej. Espafia”
donde compara los Valores Maximos de Recobro fijados por
la Resolucion 3470 de 18/ago/2011 con Precios de Referencia
de un pais de la Unién Europea. Nétese que los 3 primeros
productos que tienen mayores diferencias y encabezan la
muestra de 46 productos de. Cuadro N°1, rituximab
(Mabthera®), trastuzumab (Herceptin®) y micofenolato
(Cellcept®), encabezan también la lista de medicamentos
beneficiados por la Resolucién 1662 de 2010.

Por lo tanto, con toda la experiencia acumulada en estos
andlisis, la Federacion Médica Colombiana evaluara la
"negociacion exitosa de precios" del ex-ministro Diego
Palacio, el ex-viceministro Carlos Ignacio Cuervo y sus
asesores juridicos que tan diligentemente defendieron la
confidencialidad de lo negociado con Roche.

Boicot cientifico a Elsevier Ver en Prescripcion, Farmacia y Utilizacion en Breves
Cristina de Martos
Medicina General y Familiar, 31 de enero de 2012
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Debates

Polémica entorno a la aprobacion de la vacuna del neumococo en Costa Rica Ver en Debates, en Regulacién y Politicas

Conducta de la industria

Pharma abandona los descuentos de medicamentos para el
Sida en algunos paises (Pharma drops AIDS discounts in
some countries)

El Silverman

Pharmalot, 18 de julio 2011
http://www.pharmalot.com/2011/07/pharma-abandons-aids-
discounts-in-some-countries/

Traducido por Salud y Farmacos

Algunos productores de medicamentos han dejado de ofrecer
descuentos para medicamentos contra el Sida en los paises de
medianos ingresos, lo que ha despertado preocupacion por el
numero de personas afectas de VIH/Sida que se quedaran sin
acceso a los medicamentos que salvan vidas, lo cual contrasta
con la tendencia de que los paises mas pobres tengan cada vez
mayor acceso a estos medicamentos, dijo Médicos Sin
Fronteras.

Esta informacion fue revelada una semana después de que
Gilead Sciences accediera a contribuir las licencias de cuatro
medicamentos contra al Sida al Pool de Patentes, una
iniciativa que fue recibida con entusiasmo. Sin embargo los
criticos se han quejado de una de las provisiones pone limites
al acceso de personas que residen en paises de medianos
ingresos (Ver http://www.pharmalot.com/2011/07/gilead-
licenses-aids-drug-to-medicines-patent-pool/)

Natan Ford, director médico de la campafia de Médicos Sin
Fronteras (MSF) por el acceso a los medicamentos esenciales,
dijo en una declaracion que acompafié al informe. “Mientras
se sigue avanzando en la reduccidn de preciso para los paises
mas pobres, un nimero significativo de gente con VIH/Sida
reside en paises que han quedado excluidos de los descuentos
de los medicamentos”. Esto es lo que MSF encontro:

Tibotec, una unidad de Johnson&Johnson, excluye de la
reduccion de precios a todos los paises clasificados como de
medianos ingresos; Abbott excluye a los paises de bajos y
medianos ingresos para recibir descuentos de uno de sus
medicamentos; y ViiV, un programa conjunto de Pfizer y
GlaxoSmithKline, ya no ofrece precios reducidos a los paises
de medianos ingresos, aun si los proyectos estan financiados
por el Fondo Global contra el Sida, la Tuberculosis y la
Malaria o por el programa PEPFAR del gobierno
estadounidense.

Merck también ha dado marcha atras a su politica y no
ofreceré descuentos por su nuevo medicamento raltegravir
(Isentress) en 49 paises de medianos ingresos como India,
Indonesia, Tailandia, Vietham, Ucrania, Colombia y Brasil.
Brasil por ejemplo paga US$5.870 por paciente por afio para
un solo medicamento, mientras que en los paises mas pobres
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Merck cobra US$675, cuatro veces mas que el precio
recomendado para el tratamiento triple de primera linea
TDF/3TC/EFV.

Merck aclaré que se compromete a facilitar el acceso a
Isentress en los paises de medianos ingresos a través de una
politica de preciso diferenciales (que se basa principalmente
en los ingresos del pais, la carga de enfermedad, y modelos
econémicos especificos para cada pais)
(http://www.merck.com/about/views-and-positions/hai-

statement.pdf)

“Todo esto preocupa porque representa una amenaza a la
capacidad de pago de los productos y a la sostenibilidad
financiera de los programas gubernamentales de tratamiento,
especialmente teniendo en cuenta que la estrategia de precios
previa de Merck consistia en ofrecer a los paises de medianos
ingresos precios que eran hasta diez veces superiores al precio
de los genéricos. Preocupa especialmente el precio de
raltegravir, ya que su precio en los paises de altos ingresos es
muy caro, US$8.000 al afio,” dice el informe de MSF. El
informe se puede leer en
http://freepdfhosting.com/f81fob43b7.pdf

MSF también hace hincapié en que en los paises de medianos
ingresos, el costo de la primera linea de medicamentos,
incluyendo el producto de Gilead tenofovir o Viread, cuesta
mas de US$1.000 al afio, que es casi seis veces mas que lo que
cuesta el genérico. Janice Lee, farmacéutico del programa
VIH/Sida en la campafia de MSF por el acceso a
medicamentos esenciales, dijo “Se ha comprobado que los
descuentos de la industria no representan una solucidn a largo
plazo”. Por el contrario, los paises de medianos ingresos
deben utilizar las licencias obligatorias. Uno de los ejemplos
importantes de los Gltimos afios ha sido Tailandia. Lo que
desencadend discusiones con varios productores de
medicamentos que se negaron a bajar los precios de varios
medicamentos para el Sida y el cancer. La respuesta de
Tailandia fue la emisidn de licencias obligatorias para varios
medicamentos, apoyandose en los tratados internacionales que
permiten este tipo de acciones
(http://www.pharmalot.com/2010/08/thailand-extends-
compulsory-licenses-on-aids-meds/).

Mientras tanto, una vocera del Pool de Patentes de
Medicamentos nos escribe diciendo “nuestro mandato es
reducir los precios para todas las personas que viven con VIH
y por lo tanto queremos incluir a todos los paises en nuestras
licencias. En nuestras futuras licencias y en nuestras
negociaciones con Gilead haremos lo posible por mejorar los
términos y condiciones del acuerdo para maximizar los
beneficios de salud publica”. El Pool de Patentes ha empezado
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negociaciones con Bristol-Myers Squibb y Boehringer
Ingelheim.

Para obtener mas informacién sobre el Pool de Patentes vea la
Entrevista que se publico en el Boletin Farmacos 2011;14(4), en
la seccion de Economia y Acceso
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/nov2011/economia-entrevistas/

Brasil. Butantan desafia el cartel de las vacunas (O
Butantan desafia o cartel das vacinas)

Isaias Raw

Folha de S&o Paulo, 18 de diciembre 2011
http://www.patrialatina.com.br/editorias.php?idprog=35ec253
885cf090f80881b44180afb00&cod=9128

Traducido por Raquel Abrantes Pégo

Sin la certeza de que podran controlar el Butatan, intentan
comprarlo. Para las empresas lo ideal es que Brasil vuelva a
ser un enorme mercado para las vacunas.

La empresa Sanofi propuso al gobernador de Sao Paulo la
compra de la division bioindustrial del Instituto Butantan.
Estan jugando con Brasil: un gran volumen de vacunas de
Biomanguinhos se importan a granel de una multinacional; la
FUNED (Fundacao Ezequiel Dias) que nunca produjo
vacunas, envasara la vacuna contra meningitis C que produce
otra multinacional que propone a construir una “fabrica” en la
region Nordeste, creando cien empleos.

Se recluta a voluntarios brasilefios para testar vacunas,
anunciadas como brasilefias, que seran producidas en el
exterior. Quieren que volvamos a ser consumidores de
vacunas importadas. No basta el uso de patentes para bloquear
la produccién, como mostré el profesor Rogério Cezar de
Cerqueira Leite en articulo publicado en este espacio
(“Patentes, pirateria e servilismo”, 7/11) y la venta del
producto a granel.

iEs necesario acabar con el Butantan, porque osamos
desarrollar nuevas vacunas y la tecnologia para su produccion!
Volveriamos a ser un enorme mercado, en un pais en
desarrollo.

¢Aceptaremos ser colonia? jCinco empresas producen el 80%
del mercado mundial de vacunasj Durante la amenaza de la
pandemia de influenza AH1, aprovechando el panico creado,
las empresas vendieron a los paises de medianos y bajos
ingresos vacunas a precios entre seis y siete euros.

Para responder a las necesidades del Ministerio de la Salud,
tuvimos que importar, mediante un contrato provisional, 40
millones de dosis de vacuna AH1.

iEn 2011, como la pandemia no se tradujo en una tasa de
mortalidad superior a la de la influenza estacional, ofrecieron
la misma vacuna (con més dos serotipos) por 0,60 euroj

Desarrollamos un adyuvante y una vacuna mas eficaz,
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aumentando la capacidad de produccion anual, utilizando el
mismo numero de huevos, de 20 millones a 150 millones de
dosis, con lo que podemos responder a toda la demanda
nacional hasta el afio 2013.

Cometimos la equivocacion de desarrollar una nueva vacuna
para el tétanos-difteria-tosferina, mas eficaz y segura, por
R$0,30 (1US$=1,71R$); en cambio la vacuna que las
multinacionales copiaron de Japdn tiene un precio de venta 50
veces mas caro — La OMS y la OPS no recomiendan el uso de
la vacuna por su costo y eficacia.

Con el adyuvante, aumentaremos la produccion de las vacunas
de hepatitis B, rabia humana y leishmaniasis canina (lo que
evita la vacunacion de los nifios). Con el surfactante pulmonar,
y con el apoyo de Brasil Foods, anualmente evitaremos 30.000
muertes de recién nacidos, minutos después del parto.
Butantan ya ha producido vacuna contra el dengue ya fue
producida en el Butantan y se podra vender al por cerca de
R$2 por dosis. Estan intentando bloquear el ensayo clinico,
que empezara en pocos meses.

Demostraremos lo obvio: jquién no desarrolla y produce es
una subsidiaria de la “matriz”j Al no tener certeza de poder
controlar a Butantan, tientan comprarlo.

Nota: Isaias Raw es profesor enerito de la Facultad de Medicina
de la Universidad de San Pablo y presidente del consejo cientifico
y tecnoldgico de la Fundacion Butantan. Fue director del Instituto
Butantan, y fundador de la Funbec (Fundag&o Brasileira para o
Desenvolvimento do Ensino de Ciéncias) y de la Fundacién
Carlos Chagas.

Chile: Mafalich responsabiliza a farmacéuticas de montaje
en caso de nifio con sindrome de Hunter

La Tercera, 9 de diciembre de 2011
http://www.latercera.com/noticia/nacional/2011/12/680-
410147-9-manalich-responsabiliza-a-farmaceuticas-de-
montaje-en-caso-de-nino-con-sindrome.shtml

El ministro de Salud, Jaime Mafialich, responsabiliz6 a la
industria farmacéutica de estar detras de un montaje destinado
a facilitar el ingreso al mercado de medicamentos de alto
costo, para lo que ha utilizado el caso del nifio Kemuel Lobos,
de cinco afios. "Efectivamente detras de esta situacion hay un
montaje. Es uno de los recursos que utiliza la industria
farmacéutica internacional para apoyar el ingreso de
medicamentos de alto costo", dijo Mafialich.

El ministro ademas sefial6 que en esta campafia emprendida
por el padre de Kemuel Lobos, quien amenaza con abandonar
el tratamiento si no se le entregan los medicamentos, y que
inicié una huelga de hambre en las afueras del Ministerio de
Salud, esta el abogado Raul Meza a quién interpel6 sobre el
pago que estaria recibiendo por representar juridicamente los
intereses de la industria de los medicamentos.

La pregunta para el abogado Rail Meza es quién le esta
pagando en esta ocasion, porque €l trabaja por fines de lucro,


http://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/nov2011/economia-entrevistas/
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/nov2011/economia-entrevistas/
http://www.patrialatina.com.br/editorias.php?idprog=35ec253885cf090f80881b44180afb00&cod=9128
http://www.patrialatina.com.br/editorias.php?idprog=35ec253885cf090f80881b44180afb00&cod=9128
http://www.latercera.com/noticia/nacional/2011/12/680-410147-9-manalich-responsabiliza-a-farmaceuticas-de-montaje-en-caso-de-nino-con-sindrome.shtml
http://www.latercera.com/noticia/nacional/2011/12/680-410147-9-manalich-responsabiliza-a-farmaceuticas-de-montaje-en-caso-de-nino-con-sindrome.shtml
http://www.latercera.com/noticia/nacional/2011/12/680-410147-9-manalich-responsabiliza-a-farmaceuticas-de-montaje-en-caso-de-nino-con-sindrome.shtml

¢quién es el que le va a proporcionar los ingresos que él espera
recibir de este tremendo montaje?, que esta utilizando a un
nifio enfermo para lograr, a fin de cuentas, el sucio dinero,
agrego el ministro.

Kemuel Lobos sufre el sindrome de Hunter, cuyo tratamiento
tiene un costo cercano a los Pch12 millones mensuales
(1US$=503.300Pch). Mafialich sefial6 ademas que el
ministerio ofrecio financiar la compra del medicamento
durante el afio 2012, aunque aseguré que él no cuenta con
facultades para disponer de recursos extras, mas alla de los
que se destinan en el presupuesto anual del sector.

Finalmente, el ministro mostrd su preocupacion por la
amenaza del padre del menor. "Nos preocupa enormemente
que su padre, quien deberia ser el primer garante de la vida de
este nifio, una vez mas amenace con que va a prohibir que
Kemuel siga recibiendo el tratamiento que, segin él mismo ha
dicho, le ha sido de tanto beneficio", indic6 Mafalich.

Estados Unidos: Pfizer quiere que Lipitor se venda sin
receta (Pfizer is said to pursue nonprescription Lipitor)
Andrew Pollack

The New York Times, 3 de agosto 2011
http://www.nytimes.com/2011/08/04/business/pfizer-is-said-
to-be-pursuing-nonprescription-
lipitor.html?emc=tnt&tntemail0=y

Traducido por Salud y Farmacos

Pfizer espera vender una version de Lipitor, el medicamento
de mayores ventas a nivel mundial, sin receta cuando pierda la
patente en noviembre 2011. La venta libre de este
medicamento le permitiria retener una parte de los US$11.000
millones anuales de ventas.

La version para la venta sin receta no estara disponible en el
momento que expire la patente, pues primero Pfizer tiene que
convencer a la FDA de que los consumidores pueden tomar el
medicamento sin estar bajo la supervision de un médico. Esto
no serd facil. Merck intento tres veces conseguir la
autorizacion para vender Mevacor, otra estatina, sin receta.
Bristol-Myers Squibb también lo intenté con su estatina
Pravachol.

Pfizer no quiso ni confirmar ni negar sus planes. “Podemos
afirmar que tenemos un plan estratégico para cuando Lipitor
pierda la exclusividad del mercado, no haré mas comentarios
en este momento” dijo Raymond F Kerins, vocero de la
compafiia.

Una persona cercana a la situacion, quién quiso permanecer
anonima porque la discusidn era privada, dijo que la version
de venta libre de Lipitor no era la Gnica opcién que estaba
ponderando la compafiia. Otra opcién seria un genérico de
marca. La compafiia podria intentar ambas estrategias.

Pfizer anuncié el mes pasado que estaba considerando vender
o reducir sus actividades en salud animal y productos para
bebés, y asi irse preparando para la reduccion de ingresos por
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las ventas de Lipitor. Pero la compafiia decidié quedarse con
los dos negocios que Wall Street pensaba que iba a vender: la
produccion de genéricos y el negocio de los consumidores,
que ahora vende productos como Advil y Robitussin. Esto ha
provocado que se especule si la compafiia esta planeando
versiones genéricas y de venta libre de versiones de Lipitor y
otros medicamentos que estan a punto de perder la patente.

El Wall Street Journal fue el primero en informar sobre los
planes de Pfizer de producir versiones de venta libre de
Lipitor. Esta iniciativa seria del agrado de las compafiias
aseguradoras, quienes tendrian que pagar menos.

En el pasado, los asesores de la FDA han mostrado su
preocupacién por el uso adecuado de versiones de estatinas de
venta libre. Temen que las consuman personas que no las
necesitan, y que otros con riesgo cardiovascular elevado opten
por tomar el medicamento sin consultar con el médico y
recibir cuidados adicionales que necesitan.

Como la hipercolesterolemia no se acompafia de sintomas, los
consumidores no sabrian si el medicamento esta teniendo el
efecto deseado sin hacerse anélisis periddicos de sus niveles
de colesterol.

Steven Francseco de Francesco International, una compafiia
consultora que se especializa en convertir medicamentos de
venta con receta en medicamentos de venta libre, dijo que
tecnologias, como las tarjetas de recetas que se utilizan en las
farmacias, permitirian que los pacientes fueran monitoreados
sin tener que depender de la supervisién de un médico. “Hay
muchas formas de asegurar que el consumidor puede tomar
este medicamento” dijo el Sr, Francesco. “Lipitor sera uno de
los primeros de una lista larga que intentaran hacer el cambio
entre ahora y el 2016”.

Informacidn sobre interés de Pfizer de empezar una produccion
genérica de Lipitor se puede leer en Boletin Farmacos 2011;14(3)
http://Awww.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-
farmacos/boletines/nov2011/etica-conducta-pfizer/

Gran Bretafia: AstraZeneca suprimira 7.300 puestos de
trabajo a nivel mundial en los préximos dos afios

PM Farma, 2 de Febrero de 2012
http://argentina.pmfarma.com/noticias/6227-astrazeneca-
suprimira-7.300-puestos-de-trabajo-a-nivel-mundial-en-los-
proximos-dos-anos.html

El laboratorio britanico, que cuenta con 61.000 empleados en
todo el mundo, sefiala que estas "nuevas iniciativas de
reestructuracion” de su negocio han sido disefiadas para
mejorar su productividad y fortalecer las capacidades
comerciales, operativas y de investigacion y desarrollo de la
compafiia.

AstraZeneca estima que este nuevo programa generara
previsiblemente un beneficio anual a finales de 2014 de
US$1.600 millones (€1.217 millones) y tendra un coste total
estimado de US$2.100 millones, aunque afiade que las cifras
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finales de beneficios, costes e impacto en la plantilla estan
sujetas a la finalizacion de los procesos de consulta.

El consejero delegado de AstraZeneca, David Brennan, sefial6
que la compafiia sigue "totalmente comprometida™ con su
estrategia biofarmacéutica a largo plazo, centrada en la
innovacion, y subraya que, desde que anuncid su primer gran
programa de reestructuracion en 2007, se han adoptado "pasos
decisivos" para mejorar los rendimientos de sus inversiones.

"Las iniciativas de hoy deben considerarse en este contexto
estratégico en la medida que continuamos reformando nuestro
negocio para mejorar la productividad y la innovacion y, con
ello, nuestra capacidad a largo plazo para competir en un
entorno sanitario que cambia con rapidez. Somos plenamente
conscientes de que estas decisiones afectan a muchos
empleados y nos esforzaremos para apoyar a nuestra gente al
implementar estos cambios", afiadio.
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Astrazeneca obtuvo en 2011 un beneficio neto atribuido de
US%9.983 millones, lo que supone un 24% mas que los
US$8.053 millones que gand en 2010. La cifra de negocio de
la compafifa farmacéutica alcanzé en el conjunto del ejercicio
los US$33.591 millones, un 1% mas que hace un afio.

De cara a 2012, la empresa subraya que los ingresos seguiran
viéndose "seriamente afectados" por las intervenciones
gubernamentales en los precios y la competencia de los
genéricos, asi como por la perdida de la exclusividad de
algunos productos. Por ello, prevé un descenso de dos digitos
en las ventas y que el beneficio por accién caiga a un rango de
entre 6,00 y 6,30 ddlares.

Novartis: No més ataques contra los genéricos Ver en
Economia y Acceso, bajo Genéricos

Médicos sin Fronteras, febrero de 2012
http://www.msf.es/STOPnovartis/documento-informativo.htm

Conflictos de interés

White coat, black hat: adventures on the dark side of
medicine (Bata blanca y sombrero negro: aventuras en el
lado oscuro de la medicina). Por Carl Elliott, Boston (Mass):
Beacon Press 2010.

Marcia Angell publicé una revision del libro arriba
mencionado en Health Affairs (2011; 30[2]:363-4) que
resumimos a continuacién. El autor, Carl Elliott, es médico y
filosofo, y trabaja en el Centro de Bioética de la Universidad
de Minnesota (Ver algunos de sus articulos sobre ensayos
clinicos en Boletin FArmacos 2011; 14(4).

Elliott describe como la industria farmacéutica, con la ayuda
de intermediarios tales como firmas privadas de investigacion,
compafiias de educacion médica o de escritores fantasmas, y
algunos grupos de defensa de los pacientes, invierte miles de
millones de dolares en la profesién médica — en prestigiosos
profesores de medicina para promover los medicamentos y en
médicos comunes para que los prescriban. Lo que distingue a
este libro de otros publicados sobre este tema, es que Elliott
pone énfasis en los médicos que se venden y no solamente en
las compafifas que los compran.

La pregunta obvia es si los médicos sirven deliberadamente
los intereses de la industria o si simplemente son seducidos.
Segun Elliott pueden ser las dos cosas. Los médicos, como
otros expertos, son sensibles a los halagos, y creen firmemente
en su objetividad y buenas intenciones; y también se sienten
con derechos.

En el primer capitulo, “los conejillos de indias”, se describen
las compafiias de investigacion por contrato (Contract
Research Organizations 0 CROs) y los voluntarios vulnerables
que participan en estos ensayos. Elliott se pregunta ¢;qué
sucede cuando ambas partes buscan obtener beneficios
econémicos? y narra la historia de una CRO, SFBC, que
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utilizaba un antiguo Holiday Inn y contaba con 675 camas.
Este centro se cerr6 por violaciones al cédigo de incendios y
por problemas de seguridad. Entre los participantes en ensayos
clinicos que ahi se realizaban habia muchos indocumentados,
y la implementacion de los principios éticos era dudosa. Por
ejemplo, el comité de ética que aprobaba los ensayos era
privado y pertenecia a la esposa de uno de los vicepresidentes
de SFBC.

En el segundo capitulo “Los fantasmas” Elliot explica como la
industria contrata a centros de educacién y compafiias de
comunicaciones para que escriban articulos que luego se
publicaran en las revistas mas prestigiosas bajo la firma de
profesores de escuelas de medicina. Segun Elliott, el uso de
escritores fantasmas es tan comun que practicamente se ha
convertido en norma. Estos articulos pueden servir para
ensalzar medicamentos, sugerir usos fuera de etiqueta, o
simplemente llamar la atencion de sindromes y enfermedades
dudosas (por ejemplo el sindrome de ansiedad social). La
industria farmacéutica financia la mayoria de revistas médicas,
y por lo tanto los editores no tienen incentivos para hacer que
se cumplan los estandares de autoria que se han establecido.

El tercer capitulo “Los representantes médicos” analiza las
estrategias que utilizan los 100.000 representantes médicos
que tienen las compafiias. Los representantes médicos
aparentan estar ofreciendo informacion objetiva, y los médicos
pretenden tomarselos en serio. Los representantes tienen que
esforzarse en influir en los médicos mientras que los médicos
tienen que pensar que no estan siendo influenciados. A través
de los afios se ha podido documentar que los pequefios regalos
y pagos influyen importantemente en los médicos.

En el capitulo titulado “Lideres fuertes” Elliot describe como
la industria transforma a profesores de universidad de
reconocido prestigio en sus mejores representantes médicos.


http://www.msf.es/STOPnovartis/documento-informativo.htm

La industria se refiere a ellos como lideres de opinion, porque
tienen mucho poder para determinar como se prescribiran los
medicamentos y bajo qué circunstancias. Lo hacen a través de
conversaciones con colegas, presentaciones formales,
articulos, cursos de formacién continua, y hablando en nombre
de la industria. Por ellos reciben una buena remuneracion de
las compafiias. Segun Elliot, una tercera parte de los gastos de
promocion se invierten en estos lideres de opinidn.

Elliott piensa que la divulgacién de los pagos que los médicos
reciben de la industria no solucionaré el problema, pues
mientras los médicos sigan aceptando el dinero, las compafiias
seguiran dandoselo. Segun él, pedir que el médico revele lo
que recibe de la industria es como solicitar que mencione los
premios y honores que ha recibido.

En “Los charlatanes” se habla de las estrategias que utiliza la
industria para ampliar su mercado mientras pretende estar
educando u ofreciendo un servicio al pablico. Algunas de las
compafiias mas grandes de publicidad en EE UU son también
duefias de CROs y de centros de educacion médica. Una de las
estrategias es convencer a los médicos y al pablico en general
de que no se estd dando suficiente importancia a un problema
médico o que no se lo trata adecuadamente. Para esto escriben
articulos y contratan con personajes publicos para que hablen
de los problemas de salud que afectan sus vidas.

Segun Elliott, practicamente todos los grupos de defensa de
los pacientes reciben contribuciones de la industria. Por
ejemplo, dos terceras partes del financiamiento de NAMI
(Alianza Nacional de la Enfermedad Mental) provienen de la
industria.

En el Gltimo capitulo “Los eticistas” Elliott dice que las
compafiias han empezado a contratar a eticistas como
consultores, y cree que lo hacen para mejorar su imagen. No
esté claro que los eticistas contratados tengan el poder para
impedir los comportamientos poco éticos ¢ Los contratan para
modificar las conductas de la compafiia, 0 para que puedan
vender mas facilmente?

Segun Marcia Angell, las conclusiones que se pueden extraer
del libro son: las publicaciones en revistas médicas pueden ser
de confianza pero quizas no; los profesores de universidad
pueden ser altruistas, pero quizas no; los médicos prescriben
en base al conocimiento cientifico, pero quizas no. En palabras
de Elliott “Hemaos construido un sistema en que el engafio no
solamente se tolera sino que se premia”.

Colombia: Tenofovir de Gilead; Estudios clinicos no éticos,
licencias voluntarias al Patent Pool y la campafia
“tratamiento como prevencién”

Francisco Rossi, 24 de diciembre 2011

Correo enviado a lista ifarma

Por estos dias hay un escandalo en Colombia por la inclusion
sorpresiva de “Truvada” (tenofovir+emtricitabina de Gilead),
en la lista nacional del sistema de seguridad social en salud.
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No fue incluido el tenofovir solo ni en combinacion con otros
ARVs. Solo la combinacion monopolica de Gilead.

Gilead es uno de los laboratorios mas famosos especialmente
por sus practicas de marketing poco convencionales. El éxito
global del stock preventivo con Tamiflu contra la inflada
pandemia de HIN1 adn pone en dificultades a la OMS y a
varios Ministros de Salud.

Gilead es también objeto de ensefianza sobre estudios clinicos
no éticos llevados a cabo en Camerdn, donde se sometid a
prueba la utilidad del tenofovir como profilactico con
trabajadoras sexuales. El estudio fue suspendido por Family
Health International debido a insuficiente informacion y
deficiencias en el consentimiento informado a las
participantes.

La semana pasada nos enteramos que Gilead esta solicitando
autorizacion a la FDA para la combinacion Tenofovir
emtricitabina como profilactico del VIH. Una vez mas no para
el tenofovir (que tiene mas de 10 competidores a nivel global)
sino para la combinacion monopolica de Gilead.

Espero que los involucrados en los debates sobre propiedad
intelectual conozcan el hecho de que la emtricitabina es la
misma lamivudina fluorada; también que el costo de las
versiones genéricas de tenofovir con o sin lamivudina han
caido dramaticamente en los Gltimos afios. No el precio de
Truvada, tenfovir-emtricitabina de Gilead.

El afio pasado se anuncié en el Congreso de la International
Aids Society en Viena (2010) que se disponia de pruebas
concluyentes de que el tratamiento tenia efectos preventivos.
Y el Tenofovir fue nuevamente la estrella. Sin embargo,
cuando se analiza el articulo publicado en el New England
Journal of Medicine, esta conclusién suena, cuando menos
temeraria.

De una parte, el estudio encuentra una reduccion en la
transmision del VIH en parejas serodiscordantes al comparar
terapia temprana con terapia retrasada. No parece correcto
inferir un efecto preventivo o profilactico de los ARVs con
esta “evidencia”. La magnitud de la reduccion también debe
revisarse seriamente. De 2,21% a 1,58%. Y el hallazgo mas
importante; 82% de las transmisiones ocurrié en Africa. Puede
alguien imaginar que ahora podemos decir a los africanos que
las infecciones que no se pudieron prevenir por mecanismos
tradicionales (preservativos, educacion, derechos humanos)
pueden evitarse con tenofovir?

Mas del 20% de los investigadores del estudio manifestaron
conflictos de interés con laboratorios farmacéuticos.

Tenofovir aparece como el campedn de la campafia
Tratamiento como Prevencion a pesar de que, en el estudio, el
72% de las parejas recibieron el tratamiento convencional de
primera linea con AZT+3TC+EFV.

En los meses anteriores presenciamos un intenso debate entre
ONGs del norte y del sur sobre la licencia voluntaria al Patent



Pool. Licencia del tenofovir-emtricitabina. Pareciera que se
trata de un paso adelante en su poco comun pero muy exitosa
inciativa de marketing de Gilead. El Patent Pool deberia
revisar si ha sido utilizado en una campafia global de
marketing.

Uno esperaria que la FDA no otorgue la indicacion de
profilaxis del VIH para el “truvada”. Pero Gilead obtuvo en el
pasado autorizacion para el Tamiflu para influenza, aln antes
de la pandemia. Algunos han sugerido que probablemente
veamos al “truvada” como parte de las drogas recreativas
como el Viagra.

No son buenas noticias.

Espafia: Los condroprotectores: territorio comanche
Esther Samper

El Pais (blog), 26 de enero de 2012
http://blogs.elpais.com/la-doctora-shora/2012/01/los-
condroprotectores-territorio-comanche.html

Decia Arturo Pérez-Reverte en uno de sus miticos libros:
"Para un reportero en una guerra, territorio comanche es el
lugar donde el instinto dice que pares el coche y des media
vuelta..." Los profesionales sanitarios también tienen sus
territorios comanches particulares, donde el instinto les dice
que es mejor no insistir y mirar para otro lado. Uno de ellos
tiene nombre propio: Farmacos de nula o dudosa utilidad
terapéutica. No arriesgan sus vidas, pero si (a veces) sus
carreras y/o su reputacion para mostrar al mundo lo que esta
ocurriendo, no el terreno de la muerte, sino en el de la vida, en
el de la medicina.

Pero para comprender la realidad de una historia que tiene
lugar en territorio comanche médico, comencemos por el
principio.

Existen multiples enfermedades que pueden desgastar o dafiar
al cartilago presente en nuestras articulaciones pero, con
diferencia, la mas frecuente es la artrosis. El cartilago, rico en
en condroitin sulfato y en proteinas que contienen
glucosamina, actlia como un amortiguador entre los huesos y
permite que los movimientos se realicen con suavidad y sin
dolor. Cuando este cartilago se va desgastando, van
apareciendo los dolores al movimiento y la inflamacion, con
una progresiva pérdida de la movilidad conforme mas vaya
avanzando esta enfermedad.

El gran inconveniente es que el cartilago que se pierde a lo
largo de la vida ya no se recupera (porque es un tejido que
préacticamente no tiene regeneracion). Como ademas la
pérdida de cartilago se asocia al envejecimiento, cada vez es
un problema de mayor magnitud.

Ante este gran problema de salud publica a alguien se le
ocurri6 la siguiente idea: "¢y si damos medicamentos que sean
ricos en los componentes con los que esta formado el cartilago
para ver si asi se protege o incluso se recupera?" Esta idea que
es, hasta cierto punto, l6gica, fue el origen de lo que antes se
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llamaban condroprotectores y hoy reciben el criptico nombre
de SYSADOA (que significa "farmacos sintomaticos de
accion lenta para la artrosis™). En realidad, algunos de ellos no
son farmacos en el sentido mas estricto de la palabra sino de
suplementos dietéticos (y asi se venden en Estados Unidos y
mas paises).

La cuestion es que la comercializacion de los SYSADOA
indicados para la artrosis se asentd en una evidencia cientifica
inicial muy débil y dudosa. Se sabian que eran muy seguros
pero lo que no estaba nada claro era que fueran realmente
efectivos en retrasar la degeneracion del cartilago o incluso
repararlo. ;Seria cierta la hip6tesis de "lo que se come, se
cria"?

Con el paso de los afios, y con la aparicién de mas y mas
estudios independientes y de mayor calidad que comparaban
la eficacia de los condroprotectores con el placebo, se iba
perfilando un resultado cada vez mas claro y demoledor: La
mayoria de los estudios cientificos mejor realizados o no
encontraban diferencias apreciables con respecto al placebo o
los resultados no eran relevantes clinicamente. Las
consecuencias no tardaron en llegar y paises como Estados
Unidos, Australia, Holanda y Reino unido los consideran
suplementos dietéticos sin eficacia demostrada. Otros paises,
como Suecia y Dinamarca, que anteriormente financiaban los
condroprotectores en sus sistemas de salud, los retiraron por la
misma razén (Ver http://www.hemosleido.es/?p=1199).

Y ahora es cuando aterrizamos en nuestra querida Espafia. En
nuestro pais los condroprotectores siguen estando financiados
por la Seguridad Social. Dado que nuestro sistema sanitario no
pasa precisamente ahora por su mejor momento econémico,
muchos profesionales de la salud se han metido en territorio
comanche y han hecho un llamamiento para dejar de financiar
aquellos farmacos que tengan una eficacia terapéutica dudosa
o nula (hay muchos, se sorprenderian), pues supondria un
ahorro importante para las arcas de la Sanidad.

Entre los valientes profesionales sanitarios que han hecho este
llamamiento, se encuentra Cecilia Calvo, farmacéutica y
antigua redactora de El Comprimido, una publicacion del
Servicio de Salud de las Islas Baleares. Cecilia Calvo no s6lo
tuvo la osadia de escribir una revision sobre la eficacia
terapéutica de los condroprotectores, sino que se atrevié a
preguntar qué sentido tenia que estuvieran financiados por la
Seguridad Social (suponen un coste de 100 millones de euros
anuales). Las consecuencias no tardaron mucho en llegar...
Bioibérica, una empresa farmacéutica espafiola que vende,
entre otros farmacos, condroprotectores denuncio
judicialmente al Instituto Balear de Salud alegando que con el
mencionado articulo del Comprimido se estaba cometiendo
una ilegalidad al hacer recomendaciones sobre medicamentos
y que "vulneraban la libertad de prescripcion™. [1]

Poco tiempo después, como si fuera obra de la casualidad, el
director General del Instituto Balear de Salud Juan José
Bestard envié un email a todos los médicos de atencion
primaria y coordinadores desautorizando el articulo publicado
en el Comprimido y defendiendo la libertad de prescripcién


http://blogs.elpais.com/la-doctora-shora/2012/01/los-condroprotectores-territorio-comanche.html
http://blogs.elpais.com/la-doctora-shora/2012/01/los-condroprotectores-territorio-comanche.html
http://es.wikipedia.org/wiki/Artrosis
http://es.wikipedia.org/wiki/Condroit%C3%ADn_sulfato
http://es.wikipedia.org/wiki/Glucosamina
http://blogs.elpais.com/la-doctora-shora/2011/09/las-extra%C3%B1as-formas-del-placebo.html
http://www.elcomprimido.com/
http://www.elcomprimido.com/articulos%20PDF/elcomprimido_n18_cast.pdf
http://www.elcomprimido.com/articulos%20PDF/elcomprimido_n18_cast.pdf

[2]. La Sociedad Balear de Medicina Familiar no tard6 en
manifestar su opinion sobre el email de su director general con
lo siguiente: "su mas absoluta indignacion por el contenido de
la misma, que interpreta como una injerencia inadmisible de
un cargo directivo en las labores estrictamente técnicas de la
evaluacion farmacologica”

A los pocos dias, como una carambola guiada del destino,
Cecilia Calvo fue despedida de su trabajo en el Comprimido y
Eugénia Carandell, responsable en funciones del gabinete
técnico de Atencidn Primaria dimitié con las siguientes
palabras: "Ha sido una actitud individual por una postura ética.
Ni los gestores ni los politicos deberian cuestionar el trabajo
de los técnicos."

El ultimo capitulo de esta historia la escribe la Sociedad
Espafiola de Farmacologia mostrando su apoyo a los
condroprotectores y defendiendo, ante todo, la libertad de
prescripcion del médico. Pero la bola de nieve no deja rodar...
y no seria extrafio que sucediera algo mas.

Como pueden ver, lo que debia ser un sosegado analisis
cientifico de la real evidencia terapéutica de los
condroprotectores se ha convertido en un territorio comanche
donde las balas politicas y judiciales campan a sus anchas.
Valientes aquellos que se enfrentan a los "pistoleros", para
reflejar la verdad de la medicina.

1. La farmacéutica del medicamento que avalé Bestard demand6
antes a salud. diariodemallorca.es 13 de enero de 2012.
http://www.diariodemallorca.es/mallorca/2012/01/13/farmaceutica
-medicamento-avalo-bestard-demando-salud/735535.html

2. Rafabravo (blog). Increible pero cierto. Primum non nocere, 6
de enero de 2012.
http://rafabravo.wordpress.com/2012/01/06/increible-pero-cierto/

3. La Sociedad de Medicina Familiar “denuncia” la ingerencia de
Bestard. diariodemallorca.es 12 de enero de 2012.
http://www.mallorcadiario.com/sanidad-y-salud/actualidad/la-
sociedad-balear-de-medicina-familiar-acusa-a-bestard-de-
injerencia-90224.html

4. No conoce el Servei de Salut. diariodemallorca.es 12 de enero
de 2012.
http://www.diariodemallorca.es/mallorca/2012/01/12/conoce-
servei-salut/735244.html

5 Sociedad Espafiola de Farmacologia. Comunicado de la
Sociedad Espafiola de Farmacologia sobre los SYSADOA.
http://saludyotrascosasdecomer.blogspot.com/2012/01/capitulo-4-
del-culebron-de-los-sysadoa.html

Estados Unidos: 1.100 compariias publicaran los pagos a
médicos en Estados Unidos

El Mundo.es, 17 de febrero de 2012
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2012/01/17/noticias/13
26797161.html

La nueva legislacion sanitaria impulsada por la administracién
Obama obligara a las compafiias que tengan al menos un
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producto financiado por el sistema sanitario publico a difundir
todos sus pagos a médicos. Segun la estimacién oficial, mas
de 1.100 empresas de medicamentos y tecnologia médica
tendran que aportar informacion completa sobre cualquier
pago a especialistas (incluidas las invitaciones de minimo
coste, como llevar comida a una reunién de trabajo).

Segun publica The New York Times, el Gobierno llevara a
cabo inspecciones para revisar los registros de las compafiias y
asegurarse de que cumplen con la ley y no omiten pagos. Toda
la informacioén estara disponible en una base de datos publica.
Las multas por incumplir la norma de transparencia seran de
US$10.000 por cada pago que se omita. Las compafiias que
oculten informacidn de forma deliberada se enfrentaran a
multas hasta de un millén de délares.

Hasta ahora, la publicacién de este tipo de informacion era
voluntaria y s6lo 12 compafiias habian hecho publicos sus
pagos a médicos. El sitio web Propublica ha desarrollado un
proyecto a partir de esta informacion, llamado Dollars for
Focs, que incluye una base de datos abierta a los lectores. Las
ventas de medicamentos de las 12 compafiias incluidas en el
trabajo representaron en 2010 alrededor del 40% del mercado
farmacéutico en EE UU.

Los pagos a médicos son legales, pero existe un debate sobre
la influencia que pueden ejercer en algunos casos sobre la
eleccion de tratamientos y la prescripcion de farmacos.
Diversos estudios han mostrado que pueden condicionar la
decision del médico. El sistema publico sanitario de EE UU
(Medicare, para los jubilados, y Medicaid, para las personas
con ingresos minimos 0 pocos recursos) tienen un presupuesto
anual para farmacos y tecnologia médica superior a los
US$100.000 millones.

La patronal de la industria farmacéutica en EE UU ha apoyado
estas medidas de transparencia pero ha pedido que la
informacion de los pagos a médicos se difunda en el contexto
apropiado para que se pueda entender la colaboracién entre
industria y especialistas en campos como la educacién médica
o el desarrollo de medicamentos.

Estados Unidos: Se pueden reducir los conflictos de interés
de la FDA (Turning the tide on conflicts of interest) Ver en
Regulacion y Politicas bajo Agencias Reguladoras

Fiona Godlee

British Medical Journal 2011; 343 doi: 10.1136/bmj.d5147
http://www.bmj.com/content/343/bmj.d5147

Estados Unidos: El Panel de la FDA que evalud Yaz tenia
vinculos con la industria (FDA Yaz panel had ties to
industry)

Emily P Walker

Medpage Today, 12 de enero 2012
http://www.medpagetoday.com/Washington-
Watch/FDAGeneral/30642

Traducido y editado por Salud y Farmacos
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Segun un informe de prensa, varios miembros del panel asesor
de la FDA que apoyd los contraceptivos de Bayer que
contienen drospirenona, Yaz y Yasmin, tenian vinculos con
Bayer.

Los panelistas participaron en la reunién conjunta del comité
asesor de salud reproductiva y de comité asesor de seguridad y
manejo de riesgo de los medicamentos, que se llevo a cabo el
8 de diciembre de 2011, y en el que votaron 15-11 a favor de
que los beneficios de los contraceptivos que contienen
drospirenona superan los riesgos.

Todos los miembros del panel informaron sobre sus conflictos
de interés a la FDA, la cual determind que eso no impedia que
participasen en la reunién. Una investigacion del BMJ y de
Washington Monthly reveld que la FDA no otorgd
documentos autorizando la participacion de los participantes
con conflictos de interés (waiver), ni publico esa informacion.

La reunion de diciembre fue para hablar de la creciente
preocupacién sobre los contraceptivos que contienen
drospirenona, como Yaz y Yasmin, y su asociacion con un
exceso de trombos sanguineos. En este momento hay muchos
juicios pendientes sobre los problemas y muertes relacionadas
con los comprimidos de drospirenona/etinil estradiol (Yaz,
Yasmin y sus versiones genéricas).

La presidenta del panel, Dra. Julia Johnson, profesora de
obstetricia y ginecologia de la escuela de medicina de la
Universidad de Massachusetts realizé trabajo remunerado para
Bayer antes de 2009, segUn reconoce en su pagina web de la
universidad. También realizd ensayos clinicos para Berlex,
que fue comprada por Bayer, algunos de ellos involucrando la
drospirenona.

El proyecto que monitorea al gobierno (The Project on
Government Oversight -POGO) informo que el estudio de
drospirenona no era de contraceptivos (sino de reemplazo
hormonal) y que Johnson habia dicho a POGO que no tenia
sesgos a favor de los productos de Bayer o Berlex.

Otro panelista dijo haber sido consultor de Bayer Schering en
el 2010, haber recibido entre US$5.000-10.000 y haber
participado en dos reuniones de Bayer durante ese mismo afio.
Otro realizé estudios financiados por Barr, que tiene una
licencia de Bayer para producir versiones genéricas de Yaz; y
otro recibi6 financiamiento para hacer investigacion de Bayer-
Berlex y Duramed, que también tiene una licencia para
producir el genérico de Yaz y Yasmin.

Un documento confidencial recibido por la FDA explicaba
estas relaciones, y se determin6 que estos cuatro panelistas no
tenian conflictos de interés y podian participar en la reunion.
Los cuatro votaron a favor de los contraceptivos que contienen
drospirenona.

Sin embargo, unos dias antes de la reunién se anuncié que otro
panelista, el Dr Sidney Wolfe, director de investigacion en
salud del grupo de defensa de los consumidores Public
Citizen, no podria participar por conflictos de interés. Wolfe

35

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
es el autor del boletin Worst Pills/Best Pills, donde advierte a
los consumidores que no utilicen productos que contengan
drospirenona porgue conllevan un riesgo elevado de producir
trombos sanguineos.

Segun Karen Riley, vocera de la FDA, Wolfe no revel6 esta
informacion a la FDA, y cuando determinaron que tenia un
conflicto lo eliminaron del panel, aunque luego le permitieron
participar sin derecho a voto.

Michael Carome, médico que trabaja en Public Citizen, dijo a
Medpage Today “Pensamos que el razonamiento que la FDA
utilizé para descalificar a Wolfe e impedirle el voto no es
légico, y llevaria a descalificar a cualquier persona que se
haya formado una opinién cientifica sobre si se debe
comercializar o no un medicamento en base a su perfil
riesgo/beneficio”.

Es muy frustrante que se impida que el Dr. Wolfe participe en
un comité por un supuesto “conflicto de interés intelectual”
pero se haya aceptado el voto de otros panelistas que parecian
tener conflictos financieros.

Riley dijo que los otros panelistas no tenian conflictos de
interés que impidieran su participacion en la reunion del
comité del 8 de diciembre. Dijo que segun la politica de la
FDA para detectar los posibles conflictos de interés de los
miembros de los comités de asesores los conflictos de interés
financieros solo descalifican a las personas para participar en
una reunién de comité si estan vigentes o han ocurrido durante
los dltimos 12 meses.

Lo mismo ocurre con la “apariencia” de conflictos de interés,
que son aquellos en que el panelista no se beneficiara de la
decision que tome la FDA pero donde hay razones para pensar
que el panelista puede tener una opinion sesgada.

Riley escribié en un correo electrénico que no otorgaron
autorizaciones (waivers) porgue no identificaron que hubiera
apariencia de conflictos.

Carome dijo que los vinculos entre los panelistas y Bayer se
deberian haber hecho publicos, y POGO ha solicitado que la
FDA publique los declaraciones de conflicto financiero que

hacen los panelistas en una pagina de Internet publica.

Los conflictos de interés no fueron la Unica controversia que
roded la reunién sobre Yaz y Yasmin. Dias antes de la
reunion, se dieron a conocer documentos presentados en una
corte por el ex-comisionado de la FDA, Dr David Kessler,
donde se acusaba a Bayer de ocultar informacion sobre el
riesgo de trombos asociados al consumo de Yaz y Yasmin, y
por lanzar una amplia camparfia de promocién para usos no
aprobados con el objetivo de mejorar las ventas.

Los miembros del comité de la FDA no vieron esos
documentos porque, segln la FDA, cuando se hicieron
publicos la fecha limite para entregar documentos para esa
reunién ya habia pasado.



Nota del Editor. El 6 de diciembre, el Dr Wolfe emitié un
comunicado de prensa en el que anunciaba que la FDA le habia
informado con menos de 48 horas de anticipacion de que no
podia participar en la reunion por tener conflictos de interés de
tipo intelectual. El conflicto es porque el boletin que él edita,
Worst Pills/Best Pills, clasifica al Yaz y Yasmin como
medicamentos que no se deben usar, inicialmente se incluyeron
en esa lista porque aumentan la concentracion sanguinea de
potasio y mas recientemente porgue se asocian a un aumento de
los tromboembolismos venosos con el subsecuente riesgo de
tromboembolismo pulmonar. Segun la persona de la FDA que
informo al Dr Wolfe, la Dra Janet Woodcock, del centro de
investigacion y evaluacion de medicamentos (CDER) estaba de
acuerdo con la decision, y se habia enviado una nota al
comisionado de la FDA.

El Dr. Wolfe se defendié diciendo que era posible que miembros
del panel hubieran prescrito Yaz o Yasmin, y hubieran dejado de
hacerlo al constatar el aumento de los tromboembolismos o haber
leido las publicaciones sobre este tema. Es decir, en su practica
clinica utilizan la informacion publicada para hacer las
recomendaciones adecuadas a sus pacientes. Si los conflictos de
interés surgen por estar informado y formarse una opinion sobre
el medicamento habria muchos més miembros de los comités
asesores que, aun sin tener conflictos financieros, tendrian que ser
excluidos de las reuniones por saber demasiado. El resultado seria
comités peor informados, en detrimento de la FDA y de los
consumidores de medicamentos.

En otras ocasiones, cuando se discutieron casos en que Public
Citizen habia solicitado a la FDA que retirase del mercado ciertos
medicamentos (Darvon, Avandia, Meridia y el parche de Ortho
Evra), el Dr Wolfe decidié voluntariamente no participar en la
reunion.

Ver mas informacion sobre estos contraceptivos en la Seccion
Advierten (Breves) del Boletin Farmacos 2011; 14 (4)
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/nov2011/breves-anticonceptivos/

México. Sin corrupcién, el IMSS ahorraria 36% en
medicinas: OCDE

Proceso, 12 de enero 2012
http://www.proceso.com.mx/?p=294528

El secretario general de la Organizacion para la Cooperacion y
el Desarrollo Econdmicos (OCDE), José Angel Gurria, afirmé
que las practicas de colusion persisten entre proveedores del
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMMS), pero si se
evitaran, afiadio, generarian ahorros a la institucion de hasta
36%.

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
Al entregar los resultados del informe para abatir la corrupcién
en el Seguro Social, Gurria indicé que urgieron 70
recomendaciones que buscaran mejorar los procesos de
compras publicas en el IMSS. Entre otros problemas, destaco
que la institucidn tiene un marco regulatorio débil que le
impide aplicar sanciones fuertes cuando se incumplen los
contratos, y cuando eso sucede se ve forzada a hacer compras
de emergencia que le resultan méas costosas.

“Inclusive la escasez la creamos nosotros mismos con los
procesos de licitacion por las imperfecciones que tienen
algunos de éstos”, consider6. En este caso, sugirié que para
tener una mayor competencia que redunde en conseguir
mejores precios, se abran las licitaciones a ofertantes
extranjeros.

Gurria Trevifio comentd que también se detectd que los
procesos de adquisicion se siguen considerando como una
funcién administrativa y no como una herramienta que
contribuya a alcanzar los objetivos de la institucion. Aunado a
ello, dijo, es necesario que el area de compras cuente con
gente no solo profesional, sino de excelencia. “Cuando
estamos hablando de dinero de miles y miles de millones de
dolares tenemos que preocuparnos porque los que estan al
frente de estas compras publicas sean no sélo profesionales,
sino de excelencia”, afirmé.

El exsecretario de Hacienda dijo que otro de los desafios de la
dependencia a cargo de Daniel Karam es mejorar el acceso a
los datos estadisticos claves sobre el proceso de compras, pues
no tener eso dificulta la planeacion estratégica, reduce
beneficios e incrementa costos.

En su oportunidad, Karam afirmé que en los ultimos afios se
han mejorado los procesos de compras publicas que realiza la
institucion a su cargo, mismos que han dejado ahorros por
Pm46.000 millones (1 US$=Ms13,5), lo que equivale al
presupuesto de dos afios para la compra de medicamentos.

En su opinion, el diagnéstico presentado por la OCDE sélo
“nos dice donde estamos parados y el camino que se debe
seguir en adelante”.

En el evento de presentacion del estudio también estuvieron
presentes integrantes del Consejo Técnico del IMSS, asi como
el director del ISSSTE, Sergio Hidalgo Monroy Portillo; el
secretario de la Funcion Publica, Salvador Vega Casillas, v el
presidente de la Comision Federal de Competencia, Eduardo
Pérez Motta.

Publicidad y promocion

Programas de medicamentos gratis, con propaganda
incluida (Drug app comes free, ads included)

Duff Wilson

The New York Times, 28 de julio de 2011
http://www.nytimes.com/2011/07/29/business/the-epocrates-
app-provides-drug-information-and-drug-ads.html?emc=etal

Traducido por Salud y Farmacos

Epocrates se ha ganado a la mitad de los médicos
estadounidenses a través de sus programas para el smartphone
que permiten consultar las dosis de medicamentos, sus
interacciones y si estan cubiertos por el seguro mientras estan
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con el paciente. Pero como muchas otras cosas que estan
disponibles gratuitamente en el Internet, la gratuidad tiene un
precio: los médicos deben navegar a través de una seria de
mensajes que tratan de cambiar el medicamento que pretendia
recetar.

Los programas seleccionan los mensajes en base a las
busquedas que hacen los médicos y su historial prescriptivo, y
la compaiiia tiene ambiciosos planes para ampliar la oferta de
servicios a través del smartphone. Una posibilidad es un
agente de ventas virtual, lo que permitiria que la industria de
medicamentos se comunicara con los médicos que se niegan a
recibir a sus representantes.

Los mensajes promocionales son dificiles de ignorar. Por
ejemplo un psiquiatra de Massachusetts que recientemente
abrié Epocrates en su iPhone dijo que antes de poder consultar
un medicamento tuvo que ver mensajes “DocAlert” sobre
hipertensidn, trastorno bipolar y migrafias. Dos de estos tres
mensajes habian sido pagados por la industria para promover
sus productos.

El psiquiatra, Daniel J Carlat, dijo “Muchos médicos no tienen
tiempo para estas tonterias”. El Dr Carlat escribe un blog y un
boletin de noticias médicas.

Por supuesto, cualquier persona que utiliza el Internet se ve
bombardeada con mensajes basados en su historia de
busquedas en el Internet. Pero la propaganda a través de
Epocrates es mas insidiosa, segun la Dra. Adrianne Fugh-
Berman, profesora de la Universidad de Georgetown y
fundadora de PharmedOut, una ONG que critica las tacticas de
promocidn de la industria. “Con anuncios de Google, usted
puede hacer una compra poco inteligente” dijo “pero cuando
Epocrates influye en la prescripcion del médico, el que pone
en riesgo su economia y la salud es el paciente”.

La Dra. Fugh-Berman y otros criticos de las estrategias de
marketing dicen que los programas promueven medicamentos
mas caros que a veces son menos efectivos. Las compafiias
dicen que ayudan a los médicos a identificar los mejores
productos.

La Dra Rachel E Sherman, directora asociada de politicas
médicas en la FDA, dijo que la agencia esté intentando
controlar los mecanismos electrénicos de comunicacion que
utilizan las compaiiias “Es un lio” dijo.

Epocrates apuesta que los 320.000 médicos que utilizan este
programa, al igual que los que utilizan Google u otros
servicios pagados por los anuncios, toleraran un poco de
propaganda a cambio de recibir informacion por la que no
quieren pagar. Hay un millén de enfermeras, farmacéuticos y
estudiantes de medicina que también utilizan Epocrates.

Uno de cada cinco médicos no recibe a representantes médicos
durante el trabajo, segin la compafiia que realiza
investigaciones de mercado SK&A; y Epocrates dice que
emitir un mensaje publicitario a través de smartphone en el
momento que el médico escribe una receta es de extremado
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valor para las compafiias farmacéuticas.

Epocrates dice que las compafiias farmacéuticas ingresan
US$3 por cada dolar que invierten en “DocAlerts”. Este
calculo lo hacen comparando las recetas de los médicos que
ven los DocAlerts con las de los que no los ven, dijeron
representantes de la compafiia, pero no quisieron compartir los
resultados de la investigacion por ser confidencial y haber sido
financiada por la industria farmacéutica.

Pfizer considera que es una buena forma de llegar a los
médicos. “Lo interesante de Epocrates es que ponemos
nuestros mensajes en la palma de la mano del profesional”
dijo la Dra. Freda Lewis Hall, directora médica de Pfizer.

Epocrates dice que la industria puede presentar sus mensajes
teniendo en cuenta las clases de medicamentos y los
medicamentos especificos que el profesional ha consultado, y
también en base a su especialidad, ubicacién geogréfica y plan
de seguros del paciente. La compafiia también manda alertas a
listas seleccionadas de consumidores, es decir médicos
determinados gue la industria ha identificado como
prescriptores frecuentes.

Epocrates reconoce el reto de balancear las necesidades de sus
dos grupos de clientes: los profesionales médicos y las
compafiias farmacéuticas.

“La credibilidad de nuestra marca depende en gran parte de la
percepcion que los médicos tengan de nosotros como entidad
independiente de la industria, especialmente de la industria
farmacéutica” escribié la compafiia el afio pasado en una
presentacion de valores.

Segun Willian Blair & Company, la compafiia de
inversionistas que ayudo a suscribir la salida a bolsa de
Epocrates en febrero pasado, al menos el 70% de los ingresos
de Epocrates, que el afio pasado fueron de US$104 millones y
se proyecta que este afio alcancen los US$125 millones,
proviene de la industria farmacéutica.

Rosemary A Crane, persidente y directora ejecutiva de
Epocrates dijo en una entrevista “Nuestro primer compromiso
es aportar valor al médico”. La Sra. Crane dijo que las
descripciones de medicamentos eran abiertas y sin sesgos, “un
canal confiable” para que la industria se comunique con los
médicos a traves de alertas que se descargan cada vez que el
médico actualiza el programa. La Sra. Crane dijo también que
al seleccionar las alertas en base a las consultas de los
médicos, estas son de mayor relevancia para los médicos que
las reciben.

Hay médicos y legisladores que se oponen a estos sistemas de
control de informacion. EI mes pasado la Corte Suprema anuld
una ley en Vermont que hubiera prohibido que IMS Health,
una agencia de datos de la industria, entregara informacion
sobre los habitos prescriptivos de cada uno de los médicos a
los que hacen propaganda de medicamentos.

La Sra. Crane dijo “Los médicos saben que nunca revelamos



su identidad a las compafiias farmacéuticas”. Epocrates es un
intermediario, se concentra en las alertas y comprueba que
sirven utilizando la informacién de IMS Health.

Algunos médicos dicen que pueden facilmente ignorar los
mensajes comerciales de Epocrates, pero los estudios sugieren
que no es cierto. Los médicos que estan expuestos a
propaganda suelen prescribir con mayor frecuencia,
medicamentos mas caros y de peor calidad, segin una revision
de 58 estudios que se publicé el afio pasado en PL0oS
Medicine.

Epocrates es mucho mayor que los programas de la
competencia. Medscape Mobile, de WebMD, ofrece servicios
de consulta gratuita a través del smartphone pero no es tan
completo y también esta patrocinado por la industria.
UpToDate (Actualizado) de Wolters Kluwer Health, tiene
guias de enfermedades en el Internet y dice que no recibe
financiamiento de la industria, pero este programa cuesta entre
US$395 y US$495 anuales y la version para el iPhone es muy
reciente, acaba de comercializarse.

El Dr, Robert M Schiller, jefe de medicina familiar del Centro
Meédico Beth Israel en Nueva York, dijo que con frecuencia
utiliza Epocrates para consultar medicamentos y recomienda a
sus estudiantes que lo utilicen. “Lo tengo en mi Iphone” dijo.
“Es maravilloso por su conveniencia, puedes estar en la
habitacidn con el paciente y consultar la medicacion. Su
mayor problema es que lo financia la industria”.

El Dr. Schiller dijo que las compafiias pagan por la
informacion que les favorece. “En la medida que se trata de un
producto que influird en la prescripcion del médico, porque es
tan util y eficiente, tendria que estar libre de sesgos... ¢y como
puede asegurarse esto?”

Epocrates cuenta con una plantilla de unos 15 médicos y
farmacéuticos dijo la Sra. Crane, y son ellos los que escriben
el contenido y estan protegidos y libres de la influencia de la
industria.

Pero la compafiia esta cada vez mas inmersa en los planes de
la industria. Los 20 laboratorios productores de medicamentos
de mayor tamafio la utilizan, y también va penetrando las
consultas medicas a medida que se amplia el uso de
smartphones.

Epocrates también ha sacado un producto para ayudar a las
clinicas pequefias con las historias clinicas. Provee consejos
clinicos para algunas enfermedades seleccionadas por las
compafiias farmacéuticas. La Sra. Crane explico que Epocrates
selecciona a los que escriben estas guias.

Dos estudiantes de Stanford fundaron Epocrates en 1998. La
Sra. Crane es la primera directora que anteriormente habia
trabajado para la industria farmacéutica, empez0 a trabajar
Epocrates en 2008 tras haber estado 26 afios con
Johnson&Johnson y Bristol Myers Squibb. Su antecesor fue
Kirk Loevner, quien habia trabajado en Apple y en Internet
Shopping Network, y que no quiso ofrecer sus comentarios
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para este articulo.

El Sr Loevner dijo en una entrevista con un consultor de
Sillicon Valley (donde se ubican muchas compafiias de
Internet) en el 2009 “Es un mercado Unico, muy diferente de
los que he conocido anteriormente”. “Tiene una industria
farmacéutica que gasta US$14.000 millones de dolares al afio
para influir a los prescriptores. Solo hay unas 600.000
personas que pueden prescribir, es decir que se gastan
US$14.000 millones en 600.000 personas. Si tiene un canal
para llegar a estos médicos, es una mina de oro”.

Propaganda de medicamentos dirigida al consumidor ¢un
tema de responsabilidad social de las corporaciones?
(Direct to consumer advertising of pharmaceuticals as a
matter of corporate social responsability?

Van de Pol PK, Bakker FGA

Journal of Business Ethics 2010; 94: 211-224

Resumido por Salud y Farmacos

Durante la Gltima década ha habido mucha discusion entorno a
la propaganda de medicamentos de venta con receta dirigida al
consumidor (DTCA). Los autores de este articulo utilizan
elementos de la Responsabilidad Social de las Corporaciones
(CSR) para analizar como EE UU y Europa perciben e
implementan la DTCA.

Tras describir CSR, DTCA, los argumentos a favor y en
contra de la DTCA, y el marco regulador y el contexto en EE
UU y Europa, los autores concluyen que hay un acercamiento
entre las perspectivas europeas y estadounidenses. Segun los
autores, las acciones de la industria farmacéutica ocasionaron
que hubiera grandes diferencias en como los diferentes paises
interpretaron lo que se entiende por CSR. ;Cuanta autonomia
y cuanta responsabilidad puede transferirse a los pacientes?
¢Es el paciente capaz de tomar la decision adecuada cuando se
le provee la informacion necesaria, a pesar de que el
transmisor de la informacion tenga intereses comerciales?
Hasta hace unos afios, los europeos hubieran dicho que no, y
los estadounidenses que si.

Durante los ultimos afios ha habido una convergencia del
contexto europeo y el estadounidense. En EE UU se duda
mucho de la conveniencia de la DTCA, sobre todo tras los
escandalos asociados con el Vioxx y otros productos que
fueron ampliamente promocionados por la industria. La FDA
también ha querido establecer regulaciones mas estrictas, e
incluso el Senado ha mantenido audiencias publicas para
discutir este tema. En general, en EE UU, la percepcion de la
DTCA como responsabilidad social de las corporaciones se ha
ido deteriorando. En cambio en Europa hay una tendencia a
querer flexibilizar los controles a la DTCA.

Los que en Europa se oponen a la DTCA dicen que antes de
permitirla se debe exigir que la industria valide la informacion
utilizando ciertos criterios de calidad. Dicen que las
compafiias tienen que proveer gran cantidad de informacion,
no solo porque son responsables de sus productos, sino porque
el paciente que tiene que decidir debe estar bien informado.



¢Cudl es la responsabilidad moral y legal de las compariias?

Todavia no se sabe que es lo que va a suceder con la DTCA en
EE UU y Europa, pero es interesante observar como el
contesto politico puede llevar a interpretaciones opuestas del
mismo fenémeno. Ademas, mientras en Europa hay una
tendencia creciente a confiar en la autorregulacién, ha habido
un aumento de publicaciones académicas y no académicas que
cuestionan el marketing de la industria farmacéutica y su
capacidad para autorregularse.

Los ensayos clinicos, Xigris, mortalidad evitable

AISLAC, 3 de noviembre 2011
http://www.aislac.org/index.php?option=com_content&view=
article&id=681:los-ensayos-clinicos-xigrisr-mortalidad-
evitable&catid=141:noticias-2011&Itemid=207

Espafia, noviembre del 2011. Juan Gérvas de la Escuela
Nacional de Sanidad y de la Universidad Auténoma de
Madrid, recuerda la importancia de los ensayos clinicos en la
autorizacion de los medicamentos, a la luz del retiro del
medicamento Xigris®,al comprobarse que no reduce la
mortalidad por septicemia

Xigris® (drotrecogina alfa activada) fue aprobada por la FDA
en el 2001, pese a las recomendaciones de mas de la mitad de
los 20 cientificos que revisaron dicho medicamento, quienes
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exigieron la realizacién de un nuevo ensayo clinico que
despejara las numerosas dudas existentes.

La FDA aprobo el medicamento para la “reduccion de la
mortalidad en pacientes adultos con sepsis severa (sepsis
asociada a la disfuncion aguda de 6rganos) quienes tienen un
alto riesgo de muerte”. Esta indicacion resulto para la
farmacéutica Eli Lilly en ventas de Xigris® inferiores a lo
esperado.

Para revertir dichos resultados comerciales, Eli Lilly empled
“estrategias de marketing disfrazadas de medicina basada en la
evidencia”, iniciando en el 2002 con la formacion del “Grupo
de trabajo sobre los valores éticos y el racionamiento de los
cuidados criticos™ que cont6 con un financiamiento de $1.8
millones por parte de la farmacéutica; este grupo se encargaba
de denunciar la limitacién en el uso de Xigris. Un afio
después, expertos en cuidados intensivos de todo el mundo
fueron convocados para elaborar una “Guia del manejo de la
sepsis”, publicada en el 2004 en la revista Critical Care
Medicine. "Lilly aport6 el 90% de los fondos, explicaron los
investigadores”.

La estrategia calificada como antiética por la revista New
England Journal of Medicine, y E-farmacos, tuvo como
resultado un incremento significativo de las ventas, tal como
se aprecia en el grafico publicado por la revista “America’s
New Refugees — Seeking Affordable Surgery Offshore”.
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En el 2008, la agencia europea solicitd la realizacion de un
estudio para despejar las dudas sobre la eficacia de Xigris®
como condicion para mantener la autorizacion de
comercializacion. Asi surgid el estudio PROWESS-SHOCK,
cuyos resultados demostraron que Xigris® no reduce la
mortalidad por septicemia.

Para la farmacéutica, el desarrollo de nuevas tecnologias
elevaron el estandar de tratamiento de la sepsis, lo que coloca
a Xigris® en desventaja con los resultados hoy conocidos. Por
ello la farmacéutica anuncié el retiro de su producto de los
mercados internacionales; pero de lo que ain no se habla es de
la mortalidad innecesaria por el uso del Xigris, el cual se
calcula en cientos o miles por el uso de este medicamento.

Eli Lilly y la préactica antiética

En el 2008, Eli Lilly tuvo que pagar US$1420 millones para
resolver los cargos penales y civiles por promocionar de
manera antiética su medicamento Zyprexa® (olanzapina), el
cual estaba autorizado para el tratamiento de esquizofrenia,
desorden bipolar, agitacion asociada con esquizofrenia y
desorden bipolar--Mania I. Sin embargo, el medicamento fue
promocionado adicionalmente para uso en nifios con
problemas de comportamiento y en ancianos con
“comportamientos rebeldes”.

Extraido de:
http://www.anestesiar.org/2011/se-retira-la-proteina-c-
activada-xigris-del-mercado-mundial/
https://investor.lilly.com/releasedetail2.cfm?Release| D=617
602
http://www.saludyfarmacos.org/wp-content/files/jan07.pdf
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Las galanterias de la industria despertaron sospechas en
denunciante (Drug Firm’s wooing made whistleblower
suspicious)

Sig Christenson y Don Finley

San Antonio Express News, 26 de junio 2011
http://www.mysanantonio.com/news/military/article/Drug-
firm-swooing-madewhistleblowersuspicious-
1440664.php#ixzz1QQCrLNdN

Traducido y editado por Salud y Farmacos

El Dr. lan Black sabe como puede cambiar la suerte. De ser
una persona prominente en la investigacion en traumatologia
se convirtié en paria. Fue creyente pero perdio la fe.

Su transformacién de promotor de un medicamento para
frenar el sangrado de los soldados gravemente heridos a
denunciante frente al gobierno federal empez6 en octubre
2005, cuando fue invitado a una cena cara en el restaurante
Emeril de Atlanta, cerca de su habitacién en el hotel Ritz
Carlton, todo pagado por la industria, incluyendo un honorario
de US$1.000.

Riéndose comentd “La compafiias me daban de comer y
beber, y era halagador, yo pensaba que era pionero y creo que
de repente tuve una especie de epifania ‘Por Dios, esta gente
me estd utilizando’”.

Black era el jefe de anestesiologia del Instituto de
Investigacién Quirdrgica (ISR), la organizacion del ejército
basada en Fort Sam Houston que aceleré la aprobacion de
NovoSeven, un producto caro utilizado por hemofilicos, para
disminuir el sangrado entre los soldados heridos (Gls).

La preocupacion del Dr. Black iba creciendo a medida que las
conferencias que se realizaban en EE UU y en el extranjero
exageraban los beneficios de NovoSeven en pacientes de
traumatologia, ya que se empezaba a acumular informacion
cuestionando la efectividad del medicamento y sugiriendo sus
posibles peligros.

Black renuncié a su posicion como miembro activo del
ejército en 2008. Temiendo venganzas, Black interpuso una
queja frente al inspector general de ISR el mismo dia que sali6
del ejército. Luego aparecié como uno de los dos denunciantes
en un juicio frente al Departamento de Justicia en el que se
acusaba a la compafiia danesa Novo Nordisk de haber pagado
a médicos militares para hacer propaganda de NovoSeven.

“Habia mucha otra gente que estaba preocupada, no era el
Unico” dijo Black, “también me gustaria reconocer que
durante los afios 2004 y 2005 estaba entre los que méas
utilizaban el medicamento. Trabajaba para ISR, que fue el
epicentro de la investigacion sobre el medicamento y su
utilizacion, estaba como enamorado del producto”.
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El juicio, en el que particip6 el Departamento de Justicia y que
se dirimid a principios de mes, determin6 que Novo Nordisk
intentd seducir a influyentes médicos e investigadores
militares, en parte, utilizando incentivos ilegales. Una de estas
estrategias fue un ensayo clinico que se inicio en 2006 en ISR,
y que podria haber violado la regulacion del ejército que
prohibe la realizacién de investigacion clinica patrocinada por
grupos con animo de lucro.

El juicio federal dijo que los estudios y presentaciones que
realizaron estos médicos e investigadores contribuyeron a que
NovoSeven se utilizara en los soldados heridos en combate, e
influy6 en que los médicos y hospitales de la nacién utilizaran
este medicamento para usos no autorizados por la FDA, como
la interrupcion del sangrado en pacientes de traumatologia y
cirugia.

La FDA no prohibe que los médicos utilicen medicamentos
para indicaciones no aprobadas, pero los hace responsables de
las consecuencias que esto pueda tener en los pacientes, dijo el
abogado de Black, Dan Hargrove.

Novo Nordisk pagd US$25 millones al gobierno federal, 24
gobiernos estatales y a los demandantes por haber violado la
ley de afirmaciones falsas (False Claims Act).

El Departamento de Justicia dijo que la compafiia habia
utilizado “mecanismos fraudulentos para sobornar y promover
NovoSeven para usos no aprobados” con el fin de aumentar
sus ventas, que pasaron de US$250 millones en 1999 a
US$750 millones en 2004.

La compafiia negé los cargos pero eventos como los de la cena
en Atlanta forman parte de una estrategia “ilegal y peligrosa”
para aumentar las ventas para indicaciones fuera de etiqueta de
NovoSeven. Unos dias después de que se anunciara el
acuerdo, el ejército dijo que habia reabierto una investigacion
incluyendo “una revision sistematica de los honorarios en el
area de investigacion médica”.

NovoSeven es una version, producida a través de
bioingenieria, de una proteina que el cuerpo utiliza para
cicatrizar que se llama Factor V1la. Se aprob6 en 1999 para
algunos hemofilicos, pero desde entonces se ha estado
aplicando a un costo de US$10.000 por dosis a pacientes de
trauma, accidente cerebrovascular y en cirugia cardiovascular.
En 2008 se aplicaron 17.813 dosis en hospitales
estadounidenses, comparado con 125 dosis en el 2000.

Un estudio patrocinado por Novo Nordisk sobre el uso de este
producto en pacientes de traumatologia fue interrumpido. Dos
estudios con un gran nimero de pacientes que se publicé en
abril 2011 documentaron que no hay evidencia de que este
medicamento alargue la vida cuando se utiliza para usos no
aprobados. En algunos estudios donde se utilizé en pacientes
con accidentes cerebrovasculares y cirugia cardiaca
NovoSEven aumentd el riesgo de embolismos cerebrales y
cardiacos, pero esto no sucedio en pacientes de trauma.


http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/media/advisories-avis/_2011/2011_142-eng.php
http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/media/advisories-avis/_2011/2011_142-eng.php
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/2011/NI-MUH_18-2011.htm
http://bit.ly/tDzF1Y
http://www.mysanantonio.com/news/military/article/Drug-firm-swooing-madewhistleblowersuspicious-1440664.php#ixzz1QQCrLNdN
http://www.mysanantonio.com/news/military/article/Drug-firm-swooing-madewhistleblowersuspicious-1440664.php#ixzz1QQCrLNdN
http://www.mysanantonio.com/news/military/article/Drug-firm-swooing-madewhistleblowersuspicious-1440664.php#ixzz1QQCrLNdN

Oficiales de alto rango de ISR empezaron a utilizar
NovoSeven a principios de la guerra de Irak para parar el
sangrado, y lo siguen utilizando en zonas de guerra.

Uno de los que promovio el medicamento, Dr John Holcomb,
no ha devuelto los mensajes que le enviamos. El vocero de
ISR, Steven Galvan, tampoco quiso comentar, y el
exsecretario del sistema de salud para los jubilados de guerra,
James Peake, alab6 a Holcomb y dijo “todo lo que queria era
beneficiar a los soldados, parar el sangrado” y afiadié que era
un patriota con elevados estandares éticos.

Como director del ISR hasta hace tres afios, el Dr. Holcomb
defendi6 a NovoSeven en una entrevista en el New York
Times, diciendo que los ensayos clinicos controlados
demostraron que era seguro.

En zona de guerra “hay que tomar decisiones. No se trata de
algo que uno pueda discutir mas adelante. Es si o0 no”, dijo
Holcomb, un coronel retirado que dirige el Center for
Translational Injury Research de la Universidad de Texas en
Houston, “Hay mucha gente que muere por sangrado en lIrak”.

El Departamento de Justicia interpret6 los eventos de forma
distinta. El acuerdo dice que Novo Nordisk “intentd influir en
los médicos del ejercito”, incluyendo Holcomb, quién
“produjo un borrador del protocolo para los quiréfanos
militares y promovid el uso de Factor VIla para usos fuera de
etiqueta”. El laboratorio reservd US$19.500 para pagar los
gastos asociados con las presentaciones de Holcomb y otro
médico en un Simposio del 2005.

Black aparecié como el Gnico denunciante, y dijo que otros
habian utilizado otras estrategias par limitar el uso de
NovoSeven, pero Holcomb tenia mucho poder. “El ISR es
Unico desde la perspectiva que la misma persona que es
responsable de la base de datos de trauma, es director del
instituto de investigacion, y esta encargado de elaborar las
guias de tratamiento. Y esta persona también es el jefe y el
responsable de la evaluacion”, dijo Black.

“No quiero decir que Holcomb tuviera malas intenciones,
porque sirvi6 en Somalia y en Irak, pero si solo hay una
persona tomando decisiones, y esa persona tiene una opinion,
es mas dificil tener un debate. Pienso que ese debate no tuvo
lugar”.

El Departamento de Justicia dijo que la compafiia habia
realizado una camparfia para manipular a expertos dentro y
fuera del ejército. En Mayo 2005, justo antes de que se
realizara un seminario sobre NovoSeven pacientes de
traumatologia, Novo Nordisk envi6 a los representantes
médicos de EE UU y a sus contactos de las ciencias médicas
en el Queen Elizabeth 11 de Londres a Dinamarca. El
Departamento de Justicia se refiri6 al crucero europeo como
“Una reunion para preparar el ataque”.

Novo Nordisk financié mas de 25 estudios de investigacion
realizados por ISR. En el acuerdo se dice que la compafia
contrat6 a personal de ISR para hacer presentaciones, les
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consiguié posiciones en comités de expertos y les dio becas de
investigacién sin restricciones “y utiliz6 otro tipo de
sobornos” para promover el uso del medicamento. El
laboratorio financié tres conferencias entre 2005 y 2007, y
retribuyd a los médicos que hablaban a favor de NovoSeven.

Una de esas reuniones fue la realizada en el Ritz Carlton de
Atlanta, pero hubo otras. Holcomb realiz6 dos presentaciones
en un simposio en Alemania.

Para Black, el pasar de defender NovoSeven a no creer en él
fue una transicién interesante. Le sorprendid que el ejército
decidiera de forma tan rapida y agresiva utilizar el
medicamento. Pero sus dudas se exacerbaron dos afios después
de la conferencia de Atlanta.

La idea de que los representantes de Novo Nordisk estaban
jugando con su ego y el ego de otros médicos, contribuy6 a su
conversion, pero también influyeron una serie de estudios
criticos. Segun Black la mayoria de ellos no estaban bien
hechos. Un estudio sobre la seguridad y eficacia del factor VII
para el uso fuera de etiqueta document6 que 16 de los 64
informes estaban basados en ensayos clinicos aleatorizados, el
resto eran estudios observacionales.

Cuando Black estuvo en Irak en el 2006, se sorprendi6 al ver
como se estaba utilizando el NovoSeven en los hospitales de
combate. Se utilizaba con frecuencia, aunque los soldados no
tuvieran un sangrado profuso, y las dudas de Black se
acentuaron cuando dos pacientes tuvieron tromboembolismos.

El personal médico de Irak conocia la popularidad de
NovoSeven y sospechaba que tenia efectos secundarios. Un
cirujano, el Dr Sudip Bose, dijo que NovoSeven tenia un
efecto milagroso en algunos soldados, mientras que otros
desarrollaban embolismos en sus piernas tras consumir el
medicamento. Muchos pensaban que la causa era NovoSeven.

Las cosas culminaron cuando Black, el poco tiempo de llegar
a Baghdad, recibi6 la orden de hacer un estudio sobre la guias
de practica clinica en el hospital de apoyo al combate nimero
28 en otofio 2006. Estaba inquieto por la falta de estudios
serios sobre el impacto de NovoSeven en los pacientes de
trauma. El Unico estudio de buena calidad que pudo encontrar
fue en pacientes con hemorragia cerebral.

En 2006, se comunicé a la FDA 185 eventos tromboembolicos
asociados a NovoSeven. “Esto no asegura que el medicamento
provocase los embolismos, pero hace pensar” dijo Black y
afiadio que con frecuencia los medicamentos que provocan
entre 10 y 20 eventos son retirados del mercado.

Después de estudiar el uso de NovoSeven en ese hospital,
Black emiti6 guias limitando drasticamente su utilizacién. Sus
guias llegaron a los niveles jerarquicos mas elevados pero
nunca fueron adoptadas.

A pesar de esto los médicos recortaron dréasticamente el uso de
NovoSeven. Black dijo que la tasa de supervivencia en el
hospital, durante uno de los periodos de mayor violencia, se



mantuvo estable. En septiembre 2007, uno de los
investigadores de ISR escribi6 en un powerpoint en que decia
que el Factor Vlla era “una herramienta sin pruebas” que se
estaba utilizando “con fe ciega”.

Black dijo que su relacion con Holcomb cambi6 al entregarle
sus guias, y que Holcomb todavia se habia ofendido mas
porque habia circulado las guias sin antes compartirlas con él.
Black se defendié diciendo que lo adecuado era circular las
guias entre la jerarquia de poder del hospital, y propuso no
volver a ISR al volver a San Antonio.

Black dijo “Desde mi perspectiva, todo esto es parte de la
promesa que hemos hecho a esos soldados, marinos y a los
Marines, que les vamos a dar la mejor atencion posible... creo
que muchas veces el ejército y la poblacion general piensa que
eso significa utilizar los medicamentos mas caros, los
procedimientos més nuevos, la tecnologia més avanzada, pero
en realidad, hay mucha informacion que describe como los
mejores centros medicos son muy disciplinados y sistematicos
en la adopcién de técnicas innovadoras y en la forma como las
evaltan”. “Creo que ahi es donde fall6 el sistema. No es una
historia sexy, nadie quiere hablar de esto. La gente prefiere oir
relatos que nos enorgullecen”.

Piden que los medicamentos publiciten sus efectos
adversos ""al mismo nivel" que sus indicaciones

Europa Press

El Economista 15 de febrero 2012
http://ecodiario.eleconomista.es/salud/noticias/3749263/02/12/
piden-gue-los-medicamentos-publiciten-sus-efectos-adversos-
al-mismo-nivel-que-sus-indicaciones.html

La Asociacion Pro Derechos Civiles, Econémicos y Sociales
(ADECES) reclama al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad que obligue a los laboratorios
farmacéuticos a incluir "al mismo nivel" en los anuncios
publicitarios las indicaciones y contraindicaciones de los
medicamentos.

"La comunicacion debe prevalecer el derecho a la salud por
encima de cualquier otro, lo que exige que se reduzca la
imagen exenta de riesgos que trasmite la publicidad”, ha
asegurado esta entidad.

Esta entidad ha examinado 33 medicamentos que se anuncian
en televisidn, incluyendo 'Aspirina’ (Bayer), ‘Couldina’ (Alter),
‘Bisolvon' y 'Bisolgrip' (Boehringer) o Thrombocid' (Lacer)
entre otros, estudiando sus prospectos y comparandolos con
las indicaciones y contraindicaciones que aparecen en la
publicidad.

De este modo, han observado que mientras la publicidad
refleja ""con bastante fidelidad" los usos para los que esta
indicado un determinado medicamento, los anuncios no
recogen ninguna mencién sobre las contraindicaciones que
presentan, lo que segin ADECES "acentda una imagen de
banalidad contraria al derecho a la informacion y a la salud".
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De los medicamentos analizados, un 21 por ciento estaba
contraindicado para personas con enfermedades renales o
hepaéticas, un 18 por ciento para individuos que sufren asma y
un 12 por ciento lo estan para menores de 6 afios.

Entre todas las contraindicaciones se pueden sefialar las que
afectan a las personas con obstruccion o inflamacidn intestinal
en relacién con los laxantes 0 medicamentos para gases.
También las que pueden perjudicar a las personas menores de
18 afios cuando toman medicamentos para la pérdida de peso.

Ademas, asegura ADECES, todos los medicamentos
examinados estaban contraindicados, segln los prospectos,
para personas alérgicas a cualquiera de sus componentes
mientras que, en caso de embarazo, advierten de que "habria
que consultar al médico".

Informacidn sobre medicamentos en los anuncios que
aparecen en revistas médicas de Australia, Malasiay EE
UU: estudio transversal comparativo (Medicines
information in medical journal advertising in Australia,
Malasya, and the United States: A comparative cross-
sectional study)

Othman N, Vitry Al, Roughead EE

Southern Med Review 2010; 3(1):11-18

Traducido por Salud y Farmacos

El objetivo de este estudio fue comparar la informacién sobre
medicamentos que se incluye en los anuncios que se publican
en revistas médicas de Australia, Malasia y Estados Unidos.

Métodos: Se selecciond una muestra de 85 anuncios
diferentes de cada pais, publicados entre enero 2004 y
diciembre 2006 en tres revistas médicas de gran circulacion y
un manual de prescripcién. Se comparo6 la frecuencia con que
los anuncios que se publicaron en los tres paises incluian: el
nombre de marca y el genérico, las indicaciones, las
contraindicaciones, las dosis, los efectos secundarios, las
advertencias, las interacciones y las precauciones.

Resultados: Estudiamos 255 anuncios diferentes de 136
productos farmacéuticos. Los anuncios publicados en las
revistas de Australia, Malasia y Estados Unidos solian incluir
el nombre de marca y el nombre genérico (rango 96-100%),
La informacidn sobre la dosis aparecia con menor frecuencia
en EE UU (32%) que en Australia (92%) y Malasia (48%)
(p<0,001). La informacién sobre advertencias aparecia con
menor frecuencia en las revistas australianas (5%) que en EE
UU (81%) y Malasia (9%) (p<0.001). Otros tipos de
informacion tenian menor probabilidad de aparecer en los
anuncios de Malasia que en los de Australia o EE UU
(p<0,001). Las tendencias por pais eran independientes del
tipo de producto que se estaba anunciando.

Conclusiones: Los anuncios de las revistas que se publican en
Australia, Malasia y Estados Unidos no incluyeron toda la
informacion sobre el producto. La baja calidad de la
informacion que se publica en los anuncios de Malasia indica
que hay que regular los anuncios en revistas médicas. Los tres


http://ecodiario.eleconomista.es/salud/noticias/3749263/02/12/piden-que-los-medicamentos-publiciten-sus-efectos-adversos-al-mismo-nivel-que-sus-indicaciones.html
http://ecodiario.eleconomista.es/salud/noticias/3749263/02/12/piden-que-los-medicamentos-publiciten-sus-efectos-adversos-al-mismo-nivel-que-sus-indicaciones.html
http://ecodiario.eleconomista.es/salud/noticias/3749263/02/12/piden-que-los-medicamentos-publiciten-sus-efectos-adversos-al-mismo-nivel-que-sus-indicaciones.html

paises difieren en el tipo de informacién que publican,
sugiriendo que se debe controlar la informacién sobre la
promocién de medicamentos a nivel internacional.

Suiza. A pesar de la regulacion, la publicidad sigue

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
siendo publicidad (Even when regulated advertising is
still advertising) Ver en Regulacion y Politicas bajo
Politicas en Europa
Rev Prescrire, 2011; 31(327):68
Traducido y editado por Salud y Farmacos

Adulteraciones y falsificaciones

La relacion del autismo y las vacunas, a investigacion
parlamentaria

El Mundo, 11 de noviembre de 2011
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/11/10/neurocienci

a/1320938959.html

Un editorial de la revista British Medical Journal insta a los
miembros del parlamento britanico a que inicien una
investigacién sobre el fraude del estudio de Andrew
Wakefield que aseguraba que la vacuna de la triple virica -
sarampion, rubeola y paperas- causaba autismo en los nifios.

Segun la editora de la publicacion, Fiona Godlee, deberian
inspeccionarse de forma independiente al menos otros seis
ensayos realizados por el doctor Wakefield y, por supuesto,
indagar en el papel de los coautores que participaron en el
estudio de las vacunas y el autismo, realizado en University
College London Medical School.

En una carta enviada al Comité de Ciencia y Tecnologia de la
Casa de los Comunes de Inglaterra, Godlee afirma que si la
universidad no convoca inmediatamente una solicitud
independiente de investigacion sobre este asunto, el
parlamento debe intervenir. Este tipo de conductas
fraudulentas son demasiado importantes como para que las
instituciones las dejen pasar.

Un sinfin de falsedades

En 1998, Wakefield publico su investigacion en la revista The
Lancet. Examiné a 12 nifios con autismo, sindrome de
Asperger o epilepsia tratados en el hospital Royal Free de
Londres. Segun sus conclusiones, en nueve de los 12
participantes el trastorno se manifesté después de haber sido
vacunados. Sin embargo, la realidad es que s6lo a uno se le
confirmé un autismo regresivo. Y no sélo eso, al contrario de
lo afirmado por Wakefield, lejos de estar sanos, a cinco de los
pequefios se les habia detectado previamente algun tipo de
problemas en el desarrollo.

Sus conclusiones fueron un auténtico fraude y The Lancet
retird el articulo, reconociendo que nunca debid haberlo
publicado. Detréas de este trabajo se escondian claros intereses
econdmicos y asi lo explicaba un editorial publicado también
en British Medical Journal a principios de este afio.
Concretamente, la editora de la publicacion, Fiona Godleeg,
calificaba al estudio de Wakefield como un fraude elaborado.
Se hicieron pruebas inconvenientes a los nifios, se fabricaron
resultados y se ocultaron deliberadamente intereses
econémicos.
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Wakefield no declar6 en su momento que habia sido
contratado y pagado por Richard Barr, un abogado que
reclutaba a padres de nifios autistas para demandar a los
fabricantes de la vacuna. El investigador recibia €180 la hora,
gastos aparte, por sus servicios de asesoria cientifica al
abogado. A pesar de la falsedad del estudio, el panico se
extendio entre los padres de todo el mundo y fue a partir de
entonces cuando adquirié fuerza el movimiento de
progenitores que no vacunan a sus hijos, lo que ha originado
que la incidencia del sarampion aumente después de estar
practicamente erradicado.

Nuevas mentiras

Ahora, British Medical Journal publica nuevas revelaciones
sobre el fraudulento estudio, restando cualquier credibilidad
que pudiera quedar de Wakefield y sus coautores, quienes
siguen defendiendo su inocencia y, en el caso del principal
investigador, contintia ejerciendo en EEUU después de que
Reino Unido retirara su licencia médica.

Como explica Godlee, Wakefield aseguraba en su estudio que
habia descubierto una enfermedad del intestino (enterocolitis)
asociada a la vacuna de la triple virica. Después de revisar
todos los datos, los expertos afirman que no existe evidencia
alguna sobre dicha asociacion. Una nueva mentira mas en una
larga lista de falsedades.

Por esta razén, y con la intencién de limpiar la cara de la
ciencia, el editorial reclama que la Universidad britanica
investigue el trabajo de Wakefield, para dar cuenta de todos
los fraudes realizados, ya que parece haber muchos mas de los
que hasta ahora se habian contemplado, comenta Mara
Parellada, psiquiatra infantojuvenil y coordinadora de la
unidad atencién integral a toda la poblacion con trastornos del
espectro autista en el Hospital Gregorio Marafion de Madrid.
"Investigaciones como esta no solo perjudican la credibilidad
de la ciencia sino que ademas (una vez detectadas las
irregularidades de la misma) pueden generar abandonar lineas
de investigacién, como la relacién entre autismo y vacunas,
que era necesario investigar de forma rigurosa, cosa que
afortunadamente se ha hecho en los Gltimos afios".

Segln Godlee, es necesario reflexionar sobre el escandalo del
estudio de Wakefield y averiguar coémo es posible que sucedan
cosas asi, ya que "puede hacernos cuestionar el papel de
nuestras instituciones académicas y nuestra integridad.
Tenemos que saber qué pasé en este capitulo ignominioso de
la medicina, quién lo hizo y por qué".


http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/11/10/neurociencia/1320938959.html
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/11/10/neurociencia/1320938959.html

Por eso es fundamental que la Universidad donde se realizo el
estudio indague sobre lo ocurrido y lo clarifique. Si no es asi,
"entonces tendra que hacerlo el Parlamento, por el enorme
dafio que ha causado este acontecimiento en la salud publica",
concluye Godlee.

Malas practicas en la investigacion cientifica

El Mundo, 13 de enero de 2012
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2012/01/12/noticias/132
6396863.html

La resolucion del escandalo de Andrew Wakefield -el doctor
que con datos falsos e incurriendo en serios conflictos de
intereses vinculé la vacuna de la triple virica con el riesgo de
desarrollar autismo, sindrome de Asperger o epilepsia- parecia
que iba a servir de escarmiento a demas investigadores a la hora
de realizar sus estudios de forma mas rigurosa. Pero no ha
ocurrido asi. Un estudio revela que mas de uno de cada 10
cientificos o galenos britanicos ha sorprendido a sus colegas
haciendo trampa en las investigaciones.

El trabajo, que conto con la participacion de 2.700 cientificos,
muestra también que el 6% de ellos es consciente de que en su
institucion se incurren en malas practicas que no son
investigadas y quedan impunes. Aunque lo cierto es que ellos
mismos tampoco hacen nada para denunciar esos casos, por
miedo a represalias. "Los resultados indican que la mala
conducta investigadora esta muy presente en Reino Unido, por
lo que es imprescindible encontrar mejores mecanismos para
detectar estos fraudes", escribe Fiona Godlee, editora del British
Medical Journal, la revista que publica los datos.

Cuando estall6 el caso Wakefield, "se pensé que no era un
problema britanico sino un escandalo global, que se apagaria y
ya esta. Pero los resultados de este estudio muestran una
historia distinta", dice Fiona. Si los fraudes cientificos van a
mas, el pais podria enfrentarse a otro escandalo similar. Los
datos se presentaran en una reunién conjunta con el Comité de
Publicacion Etica (COPE), con el objetivo de encontrar un
consenso entre instituciones e investigadores para reducir estas
malas practicas, mucho mas extendidas de lo que se pensaba.

La situacion, afiaden tanto desde British Medical Journal como
desde COPE, perjudica a los pacientes. El claro ejemplo es el
de Wakefield, que cre6 una corriente de panico hacia las
vacunas que, a pesar de haberse demostrado falsa la relacion,
todavia colea. "La ciencia y la medicina merecen ser mejores.
No hacer nada al respecto no es una opcién”, concluye Fiona.

Una falsificacion de Avastin circula por los hospitales de
EE UU
El Mundo, 15 de febrero 2011
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329324756.html

La Agencia Americana del Medicamento (FDA) advierte a los
médicos y los pacientes sobre la distribucion de una falsa
version de Avastin 400 mg/16mL en EEUU, un medicamento
inyectable para tratar varios tipos de cancer, como el de colon,
pulmén, rifién y cerebro. Segun la farmacéutica Roche, esta
falsificacion no contiene un ingrediente clave: bevacizumab,
lo que hace que el paciente realmente no esté recibiendo la
medicacion necesaria.

Al parecer, este farmaco fraudulento ha Illegado a los centros
médicos y hospitales de EE UU, no se sabe exactamente a
cudles ni qué cantidad de medicamentos estén circulando en
estas condiciones. De momento, la FDA ha enviado cartas a
19 centros médicos que probablemente si hayan comprado la
version falsa de Avastin.

Como afirma un comunicado de la agencia estadounidense, la
Roche estéa realizando pruebas en el laboratorio para rastrear
los envases y analizar el contenido. De momento, ha
comprobado que los viales falsos estaban etiquetados con la
marca Roche sin serlo y los envases estaban marcados con los
nameros de lote B86017, B6011 y B6010.

La FDA subraya que la Unica versién aprobada de Avastin en
EE UU est4 comercializada por la compafia Genentech, de la
Roche. Ademas, el embalaje tiene un nimero de lote de seis
digitos (no cinco) sin nimero e incluye la fecha de
vencimiento (por ejemplo: enero de 2014).

Segun la portavoz de Genentech, Charlotte Arnold, la
compafiia se enter6 del problema gracias a las advertencias de
entidades reguladoras de otros paises y se cree que las
falsificaciones proceden de fuera, concretamente de un
proveedor extranjero (Quality Specialty Products) que también
se conoce como Montana Health Care Solutions. La FDA, por
tanto, hace un llamamiento a los médicos para que dejen de
usar medicamentos de estos proveedores, ya que no se puede
certificar ni su seguridad ni su eficacia.

Los médicos que sospechen que han recibido la version
falsificada deben comunicarse con la unidad delictiva de la
FDA o el departamento de control de calidad de Roche.
Ademas, la agencia estadounidense pide tanto a los
profesionales de la salud como a los pacientes que informen
sobre los posibles efectos secundarios relacionados con el uso
de este inyectable, bien via e-mail, fax o teléfono. Por
supuesto, Roche recomienda que ante cualquier efecto, el
paciente se ponga en contacto inmediatamente con su médico.

Un fraude que pretendia aprovechar las ganancias que Avastin
genera cada afio a la compafiia suiza Roche, ni mas ni menos
que US$6.000 millones. En 2010, de hecho, fue el 14
medicamento de mayor venta en EEUU.
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Litigacion

Multa a Glaxo: duras criticas a la Industria y reclamo de
controles

Miradaprofesional.com 3 de enero de 2012
http://www.miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=327
3&npag=0&noticias=noticiasdetapasecundarias&comentarios
=comentariossecundarios

La sancion a la multinacional despert6 duras repercusiones en
todo el sector sanitario. Desde Presidente de la Federacion
Sindical de Profesionales de la Salud de la Argentina
(FESPROSA) aseguran que vienen denunciando estas
actividades, y calificaron a este como “la punta del iceberg de
corrupcion” en la materia. El senador Luis Juez, que rechaz6
el proyecto cuando era intendente de Cordoba, aseguré que
“somos todos ratas” de los laboratorios.

La multa aplicada por la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) al
laboratorio multinacional GlaxoSmithKline (GSK) despertd
fuertes criticas en todo el sector sanitario, que acusé a la
Industria Farmacéutica de comportamiento abusivo, en parte
por la falta de controles sobre la actividad biomédica. Desde la
Federacion Sindical de Profesionales de la Salud de la
Argentina (FESPROSA) recordaron que vienen denunciando
la actividad de este y otros laboratorios, y que este caso es “la
punta del iceberg”. En tanto, un senador nacional asegurd que
en la materia “somos ratas”.

La sancion de un milldn de pesos para Glaxo y dos médicos
por irregularices en el estudio de una vacuna en la zona de
Cuyo es una de las mas altas de la historia de la Argentina. La
investigacién comenz6 en 2007, cuando el protocolo para
investigar una vacuna contra la neumonia adquirida y la otitis
media aguda gener6 una serie de muertes dudosas. Por este
estudio, la ANMAT multé a la firma, sancidn que esta semana
fue confirmada por el juez en lo penal econdmico, Marcelo
Aguinsky, quien rechazé los argumentos de los apelantes.

De inmediato, el mundo sanitario sali6 al cruce de este hecho,
y criticd la situacién de los estudios a nivel local. El titular de
la FESPROSA, Jorge Yabkowski, compard la situacién
descrita en la novela de John le Carré “El Jardinero Fiel”, que
denuncia la manipulacion de la Industria en Africa. “Para
quienes piensan que eso ocurre solo en Africa tenemos que
decirles que no es asi. Los bebés muertos en Santiago del
Estero, que denunciaramos en el 2007, fueron apenas la punta
de un iceberg de corrupcion”, denuncid, mediante un
comunicado.

En ese caso, Yabkowski le apunté al ministro de Salud de la
Provincia Smith y al gobernador Gerardo Zamora, que “avald
ese estudio con decretos gubernamentales”. También cargd las
tintas contra el jefe principal del equipo investigador, Miguel
Tregnaghi: “fue expulsado de Cérdoba por el entonces
intendente Luis Juez y recal6 en la provincia nortefia donde, a
cambio de los jugosos euros de la multinacional Glaxo,
cometié toda clase de tropelias contra la ética de la
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investigacién”.

Segun el gremialista, este médico -que fue uno de los
profesionales multados -“inventd consentimientos de pacientes
analfabetos, amenaz6 a madres que no iban a los controles,
impidié que los médicos del hospital de Nifios atendieran a los
pacientes bajo protocolo, falleciendo varios con retardo de la
atencion”. La FESPROSA lo denuncié en el 2007 ante la
ANMAT, y financi6 el viaje a Buenos Aires de los familiares
damnificados. “Tregnaghi nos hizo juicio por calumnias e
injurias y lo perdi6. Glaxo intentd reunirse con nosotros,
invitacion que rechazamos prolijamente”, recordd.

Por su parte, el actual senador Luis Juez, que rechazé la
aplicacion del protocolo en Cérdoba capital cuando era
intendente y tuvo un juicio con el infectélogo Tregnaghi, no
ahorré criticas al sector: “somos ratas”. “Durante la gestion
del intendente menemista German- Kamerath se utilizé el
hospital infantil como un gran laboratorio de pruebas, para
probar vacunas que de otra manera los laboratorios privados
no tendrian como experimentar, con la poblacion infantil de la
Ciudad de Coérdoba, utilizando personal de la municipalidad”.

El senador cordobés hizo memoria y subrayo6 que la denuncia
en su momento habia sido presentada por la Pastoral Social de
esa provincia "en la que muchas criaturas habian tenido
dificultades". Esto generd a su vez una investigacion
administrativa donde se sanciond a 12 médicos del Centro de
Desarrollo de Proyectos Avanzados en Pediatria, y que podria
ser similar a lo ocurrido en nuestra provincia.

El senador nacional sefialé que el estudio fue aplicado en el
Hospital Infantil de Cordoba porque éste trabaja "con la capa
social mas desprotegida” de la capital. "EI cien por ciento de
los casos que estaban bajo el protocolo eran criaturas muy
vulnerables”, recalcd. Por eso, Juez sefialé que fue dificil
reconstruir los casos ya que se trata de gente muy humilde y
con escasa instruccion educativa.

"Esto genera increibles dividendos. Son cientos de miles de
dolares el probar una vacuna de éstas. Los grandes
laboratorios lo usan en los paises del Africa Meridional.
Somos ratas, donde un pufiado de tipos con muchos recursos
utilizan a la poblacién vulnerable para probar vacunas",
graficé.

En tanto, la FESPROSA reclamé mas controles, y que las
sanciones no sean s6lo econdémicas. “Solo se les aplican
sanciones administrativas, que para las empresas no
representan ninguna amenaza. Estan exentas de un juicio
penal”, explicé Yabkowski.

De acuerdo a los planes del laboratorio extranjero, el objetivo
de esta investigacion consistia en crear una vacuna de ultima
generacién que cubriera hasta 85 por ciento de los serotipos de
neumococos existentes en la region. Por eso, también
formaron parte del estudio las provincias de Mendoza, San
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Juan y Santiago del Estero.

Argentina: Multa a Glaxo: siguen las repercusiones y las
sospechas

Miradaprofesional.com 9 de enero de 2012
http://www.miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=328
4&npag=0&noticias=noticiasdetapasecundarias&comentarios
=comentariossecundarios

En el Congreso de la Nacion analizan cambios en las leyes que
rigen los ensayos de medicamentos y vacunas. Incluso quieren
equiparar actos de corrupcién con “delitos de lesa
humanidad”. Alguna familias que participaron del ensayo
siguen reclamando por el engafio. Pacientes quieren boicotear
productos de Glaxo.

Sigue el escandalo por la multa al laboratorio multinacional
Glaxo, por irregularidades en la realizacion de un ensayo
clinico de una vacuna en el noroeste del pais, y que incluy6 a
nifios en situacidn social vulnerable de forma indebida. Desde
que se conocid la noticia, desde distintos sectores le apuntaron
a la necesidad de mayores controles por parte del Estado. Por
€s0, ya hay algunos legisladores que buscaran que el
parlamento apruebe un proyecto que intensifique los controles
con los ensayos farmacéuticos. En tanto, siguen las sospechas
por las muertes de 14 nifios durante el protocolo cuestionado.
Pacientes y usuarios lanzan un complot contra la firma.

La decision de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de multar a la
farmacéutica con un millén de pesos por los polémicos
ensayos clinicos despert6 todo tipo de criticas y reclamos.
Luego de conocido el hecho, ya hay legisladores que reclaman
una nueva ley que controle estos ensayos, y que declarar
“delito de lesa humanidad” cualquier acto de corrupcion en
materia de salud.

Segun explico la diputada nacional por el PRO Cornelia
Schmidt-Liermann “el Estado sélo aplica sanciones
econdmicas y administrativas a las empresas que no
representan ninguna amenaza para los involucrados en estas
acciones”, por lo que pidio crear “algun recurso penal que
juzgue a las compafiias farmacéuticas, funcionarios y
profesionales de la salud que participan de la realizacién de
investigaciones médicas”.

Asimismo, Schmidt-Liermann sostuvo que “es fundamental
que los legisladores asumamos el compromiso de trabajar de
manera urgente en la ley nacional de Investigacion
Biomédica”, mientras consider6 que “todo tipo de delito o
acto de corrupcién vinculado con la salud deberia ser
equiparado con delitos de lesa humanidad, para que no
prescriban con el paso del tiempo y de esta manera no queden
impunes”.

“El centro de esta cuestidn no es si la vacuna tiene objeciones,
sino la maniobra delictiva que se instrument6 para lograr la
aprobacion de los pacientes. Es aberrante la conducta de
quienes se abusaron de la inferioridad de condiciones de
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padres que no pueden comprender el alcance de lo que estan
suscribiendo, para obtener los consentimientos y realizar los
estudios”, finalizd la diputada.

En tanto, las familias que participaron del ensayo y se sienten
damnificadas siguen reclamando compensaciones. En
Santiago del Estero, el abogado Bernardo Herrera,
representante de dos de estas familias, advirtié que "la
resolucion de la ANMAT" sobre el caso "es muy clara"
porque asegura que "se constat6" que "los bebés que
fallecieron" en el norte del pais "no debian haber sido"

inoculados.

El letrado argument6 que "el protocolo” de investigacion "dice
que no debe vacunarse a chiquitos con enfermedades
‘inmunodepresivas' porque, ante las defensas bajas, con ese
tipo de vacunas, se potencian las enfermedades". Ademas,
insistio con que "el laboratorio”, de capitales britanicos, vicio
el consentimiento" de los padres de las victimas al haber
recurrido a "sectores muy vulnerables, excluidos del sistema
de salud, analfabetos" con un "sistema de captacion lucrativo
gue no era ético"”, mientras reiter6 que "no hacian el control
posterior ni el anterior a la vacunacién”.

Herrera adujo que, "en el caso de (el bebé de la familia
Medina)", una de sus representadas, "si hubieran cumplido por
el protocolo, no lo hubieran vacunado nunca (a su nifio),
porque estaba internado por neumonia". El letrado, en
declaraciones radiales, insistié con que al "laboratorio vicié el
consentimiento™ de los padres de los bebés.

En tanto, en la red pacientes y usuarios de medicamentos del
pais lanzaron una campafia para boicotear a la firma Glaxo.
Por el momento, la idea circula por la red social Twister y por
un correo electronico, que cita varios fallos en contra de la
farmacéutica.

Entre los datos que se aportan sobre la historia de Glaxo, se
afirma que en marzo de 2004 la FDA ordend que se advierta
con un recuadro negro sobre un antidepresivo de la firmay
otros similares por el riesgo potencial de pensamientos
suicidas en nifios y adolescentes. Desde 1992
aproximadamente 5 mil personas demandaron a la compafiia.
Ademas, en enero de 2003 la propia acompafid advirtié que
Severent, uno de sus productos contra el asma, podia llegar a
ser muy riesgoso y provocar incluso la muerte.

En febrero de 2003 el Estado de Nueva York acus6 a Glaxo y
Pharmacia de sobornar médicos para que elijan sus
medicamentos, y ese mismo mes hubo una denuncia similar de
la justicia italiana.

Glaxo, tercer laboratorio del mundo, y dos médicos fueron
multados por haber cometido irregularidades al buscar el
consentimiento de los padres de al menos 14 bebés que
fallecieron en el norte del pais tras haber sido sometidos a
pruebas con una vacuna experimental.

No obstante, la empresa sostuvo que practica estudios
"respetando todas las leyes".
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Sin embargo, el juez en lo Penal Econémico Marcelo
Aguinsky confirm6 ayer la sancién de Pa400.000
(1US$=Pa4,35) para el laboratorio y de Pa300.000 para cada
uno de los médicos, Héctor Abate y Miguel Tregnaghi, al
rechazar la apelacion de la compafiia a la multa dispuesta en
2009 por la ANMAT.

Las irregularidades fueron detectadas en el procedimiento de
seleccion e ingreso de pacientes al estudio clinico realizado
entre 2007 y 2008 en Santiago del Estero, Mendoza y San
Juan, segun la investigacion realizada por ANMAT,
dependiente del Ministerio de Salud.

Estados Unidos: Se aprueba el acuerdo por el que Lilly
pagara US$4.5 millones a los fondos de salud por el caso
Zyprexa (Lilly’s US4.5 million Zyprexa agreemetn with
health providers wins approval)

Thom Weidlich

Bloomberg News, 12 de enero 2012
http://www.bloomberg.com/news/2012-01-12/lilly-s-4-5-
million-zyprexa-agreement-with-health-providers-wins-

approval.html
Traducido y editado por Salud y Farmacos

Eli lilly & Co consigui6 que se aprobara un acuerdo por
US$4,5 millones con los fondos de salud de cinco sindicatos y
una aseguradora, quienes alegaron que la propaganda indebida
de Zyprexa habia aumentado los costos del medicamento.
Segun la decision de la corte de apelaciones del 2010, un
experto de los demandantes cuantific6 el dafio en US$7.700
millones.

El juez de un distrito de Brooklyn (Nueva York), Jack
Weinstein, aprobd el acuerdo el 11 de enero en una audiencia.
Weinstein dice que “el acuerdo parece justo y razonable” y
afiadio que se habia consultado y protegido adecuadamente a
los demandantes.

Un vocero de Lilly, Keri McGrath Hope, escribié en un correo
electrénico “este acuerdo es positivo para Lily, nos permite
volver a centrar nuestra atencidn en los pacientes y
profesionales de la salud que dependen de nuestros
medicamentos”.

Entre los demandantes figura el Fondo de Salud y Bienestar de
la Federacion de Maestros que tiene la base en Nueva York
(New York-based United Federation of Teachers Health and
Welfare Fund), la Compafiia Nacional de Seguros de Salud del
Medio Oeste (Mid-West National Life Insurance Co) de
Tennessee; el Fondo de Salud y Bienestar de la Asociacion
para Beneficio de los Sargentos (Sergeants Benevolent
Association Health and Welfare Fund), que agrupa a los
sargentos de policia de Nueva York, en activo y retirados, y a
sus familias.

El total de ventas de Zyprexa en 2010 alcanzé los US$5.030
millones, y Lilly espera que este afio las ventas sean de
US$3.000 millones. Zyprexa fue aprobada por la FDA para
tratar la esquizofrenia y la enfermedad bipolar pero ha perdido
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la patente.

Los demandantes dijeron que Eli Lilly habia exagerado la
eficacia y seguridad de Zyprexa en comparacién con otros
medicamentos semejantes, violando la ley federal titulada
Racketeer Influenced and Corrupt Organizations Act.

Estados Unidos: Glaxo pagara 3.000 millones de ddlares
para zanjar tres litigios en EE UU

Efe

El Mundo, 3 de noviembre de 2011
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/11/03/noticias/13
20351605.html

Resumido por Salud y Farmacos

La farmacéutica GlaxoSmithKline ha reconocido que pagara
una multa de US$3.000 millones (€2.200 millones) para zanjar
tres litigios que mantenia con el Gobierno de EE UU sobre la
comercializacion de varios de sus medicamentos.

Las disputas se remontaban a 2004 y versaban sobre las
estrategias empleadas por la compafiia para vender nueve de
sus farmacos, entre ellos los antidepresivos Paxil y Wellbutrin
y el controvertido medicamento contra la diabetes Avandia,
que tras muchos tira y afloja fue retirado del mercado europeo
por riesgo de infarto.

En un comunicado, Glaxo afirma que ya habia apartado dinero
en su presupuesto para hacer frente al pago, con el que dejara
atras esas demandas legales. "Este es un paso importante para
resolver asuntos dificiles pendientes desde hace tiempo y que
no reflejan el tipo de empresa que somos hoy en dia", declard
el consejero delegado, Andrew Witty.

Segun Witty, en los ultimos afios GlaxoSmithKline ha
cambiado sus procesos de venta y mercadotecnia para
asegurarse de que opera "con altos estandares de integridad" y
de forma "transparente y abierta". Tras conocerse la resolucién
de los litigios en Estados Unidos, las acciones de la empresa
cerraron con una subida del 1,66% en la Bolsa de Londres.
Pese a terminar con este litigio, la compafiia atn tiene
pendiente otras disputas judiciales.

Estados Unidos: Johnson&Johnson llega a un acuerdo para
dirimir los cargos sobre la promocion de medicamentos
(Johnson & Johnson to settle charge over drug’s marketing)
Bloomberg News, 9 de agosto 2011
http://www.nytimes.com/2011/08/10/business/johnson-
johnson-to-settle-charge-over-risperdal-
marketing.html?emc=tnt&tntemail0=y

Traducido por Salud y Farmacos

Johnson&Johnson (J&J) ha llegado a un acuerdo para dirimir
los cargos criminales por la propaganda del antipsicotico
Risperdal, dijo la compafiia el martes en una comunicacion a
los reguladores. Los fiscales han investigado las practicas de
venta de Risperdal desde 2004, incluyendo las acusaciones de
promocion del medicamento para usos no aprobados, dice la
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comunicacion trimestral que J&J acaba de hacer a los
reguladores.

“Hemos estado discutiendo como resolver los cargos
criminales por las violaciones a la Ley de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos (Food, Drug and Costemic Act)
relacionadas con la promocion de Risperdal.... Todavia
quedan algunos aspectos por resolver antes de llegar a un
acuerdo” dijo la compaiiia.

El acuerdo afecta a los cargos criminales por una sola falta
menor que viola la ley, dijo la compafiia; y afiadié “El
Ministerio de Justicia y el abogado publico de Filadelfia
“siguen presionando con cargos civiles y criminales”.

J&J dijo que habia ajustado las proyecciones financieras para
el segundo semestre de 2011 para reflejar el componente
monetario del acuerdo, pero no menciond la cantidad.
También menciono que estaba en negociaciones para dirimir
denuncias civiles relacionadas con la comercializacién de
Risperdal y de otro medicamento, Invega, pero que no sabia si
llegarian a un acuerdo.

Estados Unidos: Merck Sharp & Dohme (MSD) pagara 950
millones de dolares por el caso Vioxx

El Mundo, 30 de noviembre de 2011
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/11/29/noticias/13
22595697.html

Siete afios después de que la farmacéutica Merck Sharp &
Dohme (MSD) decidiera retirar uno de sus farmacos estrella
contra el dolor, el conocido Vioxx, ha sido la misma empresa
la que ha dado carpetazo a los miles de pleitos pendientes que
tenia por publicidad ilegal de este medicamento, que fue
relacionado con un mayor riesgo cardiovascular. Y lo ha
hecho llegando a un acuerdo con una cifra redonda: US$950
millones.

Vioxx fue lanzado al mercado en 1999 y, en poco tiempo, fue
ampliamente prescrito a miles de personas para combatir
diferentes tipos de dolores. En 2002, fue autorizado como
analgésico para la artritis reumatoide. La superaspirina de
MSD lleg6 a alcanzar unas ventas de unos US$11.000
millones anuales hasta que, en septiembre de 2004, la
compafiia suspendi6 su distribucion después de que un ensayo
clinico desvelase sus riesgos cardiovasculares. MSD sefialé
que esos resultados habian sido inesperados.

Sin embargo, al poco tiempo de esta decision aparecieron
informaciones sobre documentos internos donde se
demostraba que la farmacéutica llevaba afios ocultando los
datos que relacionaban la ingesta de Vioxx con una mayor
tendencia a sufrir ataques al corazén o accidentes
cerebrovasculares. De ahi que, a partir de esa revelacion, las
demandas no se hicieran esperar.

El acuerdo al que ha llegado ahora MSD se trata de uno de los
mayores desembolsos que una compariia farmacéutica ha
hecho para solventar las alegaciones de fraude sobre
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marketing farmacéutico. Sin embargo, no se trata de la Gnica
empresa que alcanza un acuerdo para solventar los litigios
sobre publicidad indebida. Recientemente GlaxoSmithKline
decidi6 pagar unos USD3.000 millones, y Pfizer también se
comprometio a pagar 1.600 millones por la promocién ilegal
de sus productos.

La decision de MSD también se sumara al acuerdo al que
previamente la compafiia llegd para pagar US$4.850 millones
para cubrir los costes relacionados con los miles de pleitos que
tenia en relacion con Vioxx.

El Departamento de Justicia de EE UU, al anunciar el acuerdo
al que ha llegado la compafiia, ha recordado que MSD
promovio ilegalmente Vioxx para la artritis reumatoide antes
de 2002, afio en que fue aprobado por la FDA para tal fin,
segun informa el diario Wall Street Journal. Anteriormente, el
farmaco estaba indicado para tratar diferentes tipos de dolor,
pero no para el trastorno reumatico. Sin embargo, la
farmacéutica llevaba afios sefialando que su producto era
eficaz para estos pacientes, algo que no podia hacer segun la
legislacion vigente.

MSD ha reconocido ahora su culpabilidad al alegato que la
FDA hizo por haber recomendado su producto para un uso que
no habia sido autorizado y pagar una multa de US$321
millones. También se ha mostrado de acuerdo con pagar otros
US$628 millones para las alegaciones civiles.

Igualmente, el gobierno hizo alegaciones contra MSD en el
pleito paralelo civil relacionado con Vioxx por el que acusaba
a la compaiiia de haber hecho declaraciones engafiosas sobre
la seguridad cardiovascular de Vioxx, para aumentar sus
ventas. Pero, en este caso, la farmacéutica no admite la
responsabilidad o el engafio intencionado y niega
expresamente estas alegaciones civiles.

Sin embargo, algunos de los juicios interpuestos a la compafiia
han dictaminado que MSD debia pagar millones de dolares a
los pacientes que habian tomado Vioxx por el dafio generado.
Aungque la farmacéutica también ha ganado otros.

Nota de los Editores: Se puede consultar M. Cafias, A. Ugalde, J.
Orchuela, N. Homedes, Las secuelas del rofecoxib
(http://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-
farmacos/boletines/abr2005/investigaciones042005C/ ) para
conocer los detalles de las violaciones étiacas cometidos por Merck
durante el desarrollo de Vioxx. Informacidn sobre los juicios
relacionados con el Vioxx puede encontrarse en varias noticias
publicadas en el Boletin Farmacos véase: Nueva derrota de Merck
en los juicios por farmaco Vioxx, Boletin Farmacos 2006;9(2)
(http://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/abr2006/etica-y-medicamentos/)

Estados Unidos: CVS Caremark debera reembolsar US$
5millones a sus clientes, dice la Comision Federal de
Comercio. (CVS Caremark to pay $5 million in
reimbursement to customers, FTC says)

Dina Elboghdady

The Washington Post, 12 de enero de 2012
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Traducido y editado por Salud y Farmacos

La Comision Federal de Comercio (FTC) ha dicho que CVS
Caremark devolverd US$5 millones a los clientes de CVS y de
Caremark que recibieron informacion erronea sobre los
precios de los medicamentos de venta con receta cubiertos por
el programa Medicare.

La FTC dijo que uno de los planes de Medicare que administra
CVS Carmark —RxAmerica- publico6 en la pagina web--que los
beneficiaros de Medicare que han escogido un plan que cubre
una parte importante del costo de los medicamentos--precios
de medicamentos sumamente bajos. En algunos casos, el
precio que cobraban a Medicare era 10 veces superior al
anunciado. Como resultado, los usuarios agotaron el monto
cubierto por el plan de medicamentos de Medicare mucho
antes de lo esperado, y tuvieron que empezar a pagar de su
bolsillo el costo completo de los medicamentos hasta que el
total de su gasto en medicamentos llega a una cantidad
determinada. Una vez que el paciente ha gastado un total
determinado, Medicare asume de muevo el pago o parte del
pago de los medicamentos.

Segun la FTC, los beneficiarios de RxAmerica compraron los
medicamentos que se habian anunciado a precios inferiores en
las farmacias de CVS y Walgreens durante el 2007 y hasta
noviembre de 2008. Los precios equivocados aparecieron en
varias paginas web, incluyendo la del Centro de Medicare y
Medicaid, que incluye una herramienta que permite que la
poblacién calcule el costo estimado de los diferentes planes de
cubertura de medicamentos y determine cual les permitira
evitar o posponer la caida en el “doughnut hole” durante mas
tiempo.

CVS Caremark dijo que habia publicado inadvertidamente
precios equivocados para algunos medicamentos genéricos en
las paginas del gobierno. Ni la FTC ni la compafiia divulgaron
la lista de medicamentos afectados, aunque la FTC dio
algunos ejemplos. Por ejemplo, RxAmerica publicé el precio
de la gabapentina a US$26,83 pero el precio del medicamento
para tratar la epilepsia era de US$257,7 dijo la FTC. El precio
de megestrol, un medicamento para el cancer de mama, se
public6 a US$55,68 pero RxAmerica estaba pagando cinco
veces mas que eso. Los consumidores pagaron los co-pagos y
probablemente no se percataron de la diferencia.

CVS Caremark dijo que este problema surgid antes de que
compraran RxAmerica en Octubre 2008.

La FTC no ha revelado el nimero de consumidores que
podrian haberse visto afectados. CVS se autodescribe como la
gestora mas grande que programas de gestion de
medicamentos, con una red que les da acceso a mas de 65.000
farmacias, incluyendo 7.300 farmacias CVS.

El acuerdo todavia no se ha finalizado pero FTC ha cerrado la
investigacion sobre si CVS Caremark utilizd estrategias
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anticompetitivas o injustas.

Donald S Clark, Secretario de la FTC, escribi6 en una carta al
abogado de CVS Caremark a principios de mes en la que dijo
“La comision ha decidido no hacer nada mas en este
momento... Esto no debe interpretarse como que no hubo
ninguna violacion... La FTC se reserva el derecho de reabrir
el caso si el interés del publico lo requiere”.

Varios sindicatos, grupos de consumidores, y legisladores
expresaron preocupacion cuando CVS y Caremark se
fusionaron en 2007. Los criticos dicen que la compafiia que
surgioé de esta fusion cambid los medicamentos de los clientes
para que consumieran los medicamentos que mas beneficiaban
a CVS Caremark, y malutiliz6 la informacién al consumidor.
Dicen que la compafiia avisaba a CVS cuando sus clientes
iban a otras farmacias.

Douglas A Sgarro, director del departamento legal de la
compafiia, dijo que la compafiia habia entregado millones de
documentos y habia facilitado el acceso a muchos de los
ejecutivos. Sgarro dijo “Es importante notar que al final de
esta investigacion tan completa, la FTC no ha encontrado que
la compafiia, en su modelo de negocio o en la gestion de sus
productos o servicios, haya tenido un comportamiento anti-
competitivo ni que haya violado la ley de competencias”.

EE UU alega que no procede demanda por experimentos
en Guatemala

El Mundo.es, 10 de enero 2012
http://www.latercera.com/noticia/mundo/2012/01/678-
423401-9-eeuu-alega-gue-no-procede-demanda-por-
experimentos-en-guatemala.shtml

Los ensayos realizados en la década de 1940 sin el
consentimiento de los afectados, expusieron a prostitutas,
prisioneros, enfermos mentales y soldados a enfermedades de
transmision sexual para probar los efectos de la penicilina.

El gobierno del presidente Barack Obama aleg0 el lunes que
los guatemaltecos expuestos a enfermedades de transmision
sexual por investigadores estadounidenses en la década de
1940 sin ser informados no pueden demandar a EE UU.

Aunque tildé de "faltos de ética" los estudios, el Departamento
de Justicia argument6 que la inmunidad soberana protege a
funcionarios federales de salud de litigios resultantes del
estudio.

Los experimentos realizados en la década de 1940 expusieron
a prostitutas, prisioneros, enfermos mentales y soldados de
Guatemala a enfermedades de transmision sexual para probar
los efectos de la penicilina, un farmaco relativamente nuevo
entonces. Los estudios fueron realizados sin su
consentimiento.

"Como resultado de estos estudios faltos de ética, ocurrié un
terrible agravio. EE UUs estd comprometido a tomar las
medidas necesarias para enfrentar ese agravio™, dice un
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documento del Departamento de Justicia, sin dar detalles sobre
las mencionadas medidas.

Pero los abogados del gobierno argumentaron que "esta
demanda no es la via adecuada "y este tribunal no es el foro
adecuado" para resolver las consecuencias de esta vergonzosa
conducta”.

El gobierno afirma que la ley federal de reclamacion de dafios
y perjuicios, denominada Federal Tort Claims Act, protege a
EE UU de demandas basadas en dafios sufridos en el
extranjero, aun si los actos que causaron los dafios se
planearon en EE UU.

Los abogados de los guatemaltecos dijeron que la declaracién
de inmunidad contradice las disculpas ofrecidas por Obama y
sus colaboradores. También dijeron que el no aceptar su
responsabilidad por los abusos a derechos humanos viola la
prohibicidn internacional de la experimentacion médica en
humanos sin consentimiento.

El presidente de Guatemala Alvaro Colom dijo que quiere que
el gobierno de EE UU compense a seis sobrevivientes que han
sido identificados. Pero la demanda también pide
indemnizacion para los herederos de las victimas que han
fallecido, algunos de los cuales experimentaron problemas de
salud posiblemente vinculados a los experimentos hechos en
sus padres.

Funcionarios de Guatemala dijeron el mes pasado que saben
de 2.082 personas que fueron involucradas en los
experimentos realizados de 1946 a 1948. Las autoridades de
EE UU dicen que son 1.308 sujetos.

Se resuelve el juicio contra el Risperdal fuera de los
tribunales con un acuerdo de pago de US$158 millones
Tim Eaton

Austin American-Statesman, 20 de enero de 2012
http://www.pressdisplay.com/pressdisplay/viewer.aspx
Traducido por Salud y Farmacos

Una de las compafiias farmacéuticas mas grandes del mundo
acordo el 18 de enero pagar al Estado de Texas US$158
millones para zanjar un juicio en el que se acusaba a
Johnshon&Johnson y sus filiales de fraude al programa
Medicaid de Texas.

El fiscal general del Estado de Texas demandé a
Johnson&Johnson, su empresa filial Janssen y otras cinco
compafiias relacionadas, de fraude al estado por medio de un
esquema sofisticado de marketing que ha hecho pagar al
programa Medicaid de Texas muy por encima de lo que
debiera por Risperdal, un medicamento contra la
esquizofrenia.

El estado también cuestiona las practicas de marketing de las
compafiias y alega que las compaiiias engafiaron al personal de
salud del estado sobre la efectividad, los riesgos de los efectos
secundarios y su uso en pacientes pediatricos.
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El acuerdo fuera de juicio se anuncié a los ocho dias de que se
iniciara el juicio en Austin, capital del estado. Uno de los
abogados habia especulado que el juicio podria generar un
pago de hasta US$1.000 millones para el estado. Aunque el
acuerdo al que llegaron el estado y las farmacéuticas solo ha
sido por una sexta parte de esa cantidad, el abogado dijo que
de todas formas resultaba satisfactorio.

El fiscal general no quiso responder a preguntas sobre el
acuerdo o sobre la cantidad. En una declaracién, dijo que el
acuerdo ha dejado que Texas demandara a cualquier compafiia
que quiera timar a los contribuyentes.

“Las trampas de Johnson&&Johnson para beneficiarse del
programa de Medicaid exagerando la seguridad y efectividad
de un medicamento caro, y persuadiendo con engafios para
que se utilizara cost6 millones de dolares a los
contribuyentes,” afirmé el fiscal.

Janssen dijo en un comunicado que el acuerdo de pagar al
demandante “evitara posibles apelaciones que podrian ser
largas y costosas.” “Frecuentemente se llega a acuerdos para
concluir un litigio en el cual la compafiia puede incurrir en un
costo economico significativo, el resultado es incierto a pesar
de los hechos, y puede haber largas y costosas apelaciones
cualquiera que sea el resultado del juicio,” declar6 la
compafiia.

Los US$158 millones se dividiran entre el estado de Texas, el
gobierno federal, que rembolsa a Medicaid, y al delator del
timo, Allen Jones, un antiguo empleado de la oficina del
inspector general del estado de Pennsylvania responsable del
primer juicio que se llevo a cabo en ese estado. Jones
cuestiono el proceso de aprobacién de Risperdal en Texas y la
informacion que se uso en otros estados para que fuera
aprobado.

“Janssen perdi6 el rumbo. Violaron los principios de
Johnson&Johnson y se aprovecharon de Texas, y creo, de sus
funcionarios bien intencionados,” declaré un emocionado
Jones que no habia hecho ningin comentario a los periodistas
durante los dias del juicio. “Janssen socavd las bases
cientificas, e indujo a otros a traicionar a las personas a las que
debian ayudar. Y para mi, es una conducta incalificable”.

Jones dijo que desde su punto de vista fue algo frustrante que
se llegara a un acuerdo entre las partes tan rapidamente.
Afiadié que queria que se destapara mas informacién sobre
como las compafiias exageraron la eficacia de Risperdal y
como se habian beneficiado ilegalmente del programa
Medicaid. “Habia otras grandes sorpresas que se hubieran
conocido,” dijo.

Riperdal, que en su momento produjo a Johnson$Johnson mas
de US$3.400 millones en ventas al afio, y otros medicamentos
antipsicoticos similares se han asociado a un aumento de ictus
y muertes de ancianos con demencia, convulsiones, aumento
significativo de peso, principio de diabetes, y potencialmente
hiperglucemia con consecuencias mortales, y muchos mas


http://www.pressdisplay.com/pressdisplay/viewer.aspx

efectos secundarios mas comunes aungue menos serios. De
acuerdo a los documentos de la corte, también se ha asociado
con lactacién en hombres.

Después del acuerdo, el abogado de Jones dijo que los
US$158 millones representan una buena suma para el estado.
Sin embargo, esta cantidad es mucho mas pequefia que los
US$1.000 millones que se habia mencionado antes del
acuerdo, y que se habia calculado en base al nimero de
tejanos a quienes se habia prescrito el medicamento.

El acuerdo con Texas fue también mucho menor que los
conseguidos por los estados de Carolina del Sur ($US400
millones y Luisiana (US$258) en su juicio contra
Johnson&Johnson por Risperdal. Carolina del Sur llegé a un
acuerdo a la mitad del juicio y en Luisiana el juicio llegd a su
final y un jurado impuso la cantidad [Nota de los editores: los
dos estados tienen mucha menos poblacion que Texas y menos
pacientes bajo Medicaid].

Jones recordd que Johnson&Jonhson habia ganado miles de
millones con Risperdal y que incluso si la compafiia hubiera
pagado US$1.000 millones todavia hubiera obtenido
ganancias enormes por el medicamento. Afiadio que el
acuerdo no impedira que las compafiias sigan abusando.

“Si se considera como un castigo, seguro que lo sentiran,” dijo
Jones, “pero estoy seguro que la industria no cambiaré de
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conducta hasta que se persiga judicialmente a los ejecutivos y
acaben finalmente en la carcel por los fraudes que cometan.”

Medicamentos esenciales y atencion farmacéutica:
reflexién en torno al acceso de los medicamentos a través
de juicios legales en Brasil (Essencialidade e assisténcia
farmacéutica:considerac@es sobre o acesso a medicamentos
mediante ac¢des judiciaisno Brasil)

Sant'Ana JMB, Pepe VLE, Osorio de Castro CGS, Ventura
Mi.

Rev Panam Salud Publica 2011; 29 (2):138-144..
http://www.scielosp.org/pdf/rpsp/v29n2/a10v29n2.pdf

La constitucion brasilefia de1988 garantiza el acceso a los
medicamentos, lo que ha ocasionado un aumento del nimero
de juicios para que ese derecho se convierta en realidad. Este
fendmeno se reconoce como la judicializacion de la atencion
farmacéutica. Los estudios sobre este tema han revelado que
los usuarios del sistema Unico de salud (SUS) tienen
dificultades para acceder a los medicamentos incluidos en el
formulario del Ministerio de Salud, y han dejado al
descubierto la incapacidad del sistema legal para manejar la
situacion. Este articulo discute estos temas en el contexto de
la politica brasilefia de medicamentos y de atencién
farmaceutica, especialmente los conceptos de medicamentos
esenciales y la distribucion de escasos recursos.
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Ensayos Clinicos

Investigaciones

EMA debe mejorar la calidad de sus informes sobre ensayos clinicos
(EMA must improve the quality of its clinical trial reports)

Corrado Barbui, Cinzia Baschirotto, Andrea Cipriani
British Medical Journal 2011;342:d2291
Traducido por Salud y Farmacos

En Europa, los medicamentos nuevos se aprueban en base a Assessment Report 0 EPAR, incluya mas informacién sobre
los resultados de los estudios que realizan los productores de los puntos criticos que se han examinado y discutido durante
medicamentos y que se presentan a la Agencia Europea de la evaluacion (Ver Recuadro 1). En concreto solicitan que se
Medicamentos (EMA). Sin embargo, se ha criticado la mencione de forma oportuna y en un formato amigable si el
transparencia del proceso de aprobacion [1,2]. Se ha solicitado medicamento ha sido aprobado por mayoria de voto, las

que el resumen de los motivos por los que se otorga el permiso razones por las que se opone la minoria y las decisiones de
de comercializacién, conocido como European Public otras agencias reguladoras.

Recuadro 1. Evaluacion de los medicamentos en Europa.

Agencia Europea de Medicamentos (European Medicines Agency) www.emea.europa.eu

La Agencia Europea de Medicamento (EMA) es la agencia de la Unién Europea (UE) responsable de la evaluacion cientifica de
los medicamentos que desarrolla la industria farmacéutica para su utilizacion en los paises de la UE. Las decisiones de EMA sobre
los nuevos medicamentos o sobre los cambios en la aprobacién de los medicamentos mas antiguos, relacionados con cambios a las
indicaciones terapéuticas, aprobacion, suspension o retirada de un producto tienen que ser aceptadas por todos lo miembros de la
UE [3].

Informe publico de la evaluacion europea

Una vez EMA ha otorgado el permiso de comercializacién de un medicamento, publica una evaluacion cientifica denominada
European Public Assessment Report (EPAR). EI EPAR, escrito con el beneplécito de la industria [4], resume los documentos que
presenta el productor y describe los procesos que contribuyeron a que EMA aprobase su comercializacion. Estos informes se
publican en la pagina web de EMA, no sin antes eliminar la informacion que se considera de confidencialidad comercial.

Sorprendentemente nunca se ha criticado la calidad de la psiquidtricos es la calidad de los informes de los resultados de
informacion disponible, especialmente la calidad de la los ensayos clinicos de Fase Il que se incluyen en los
informacion sobre los ensayos clinicos de fase I11. Este es un informes EPA [7,8]. Analizamos cuatro aspectos de los
aspecto importante si se tiene en cuenta que los nuevos EPARs de los medicamentos psiquiatricos: el nimero de
medicamentos se aprueben en base a la informacién que pacientes que se aleatorizan a cada rama del estudio, los
presentan los productores de medicamentos. Tener acceso a pacientes que se pierden durante la fase de seguimiento (y las
este tipo de informacidn podria ser importante para los razones por las que no se les puede dar seguimiento), el
médicos, quienes para prescribir necesitan saber el tamafio del namero de pacientes que se incluyen en el andlisis de la
efecto de los medicamentos nuevos, y para los investigadores principal medida de impacto I, y los nimeros absolutos y el
que realizan revisiones sistematicas, quienes necesitan utilizar tamafio de efecto (con precision) para la principal medida de
los EPARSs para acceder a datos no publicados y hacer los impacto (Recuadro 2). CONSORT considera que estos cuatro
meta-analisis, ya que no todos los informes de los estudios que aspectos son importantes y deben incluirse en los informes
se presentan a las agencias reguladoras se publican en las sobre ensayos clinicos [9].
revistas internacionales [5]. Los consumidores y la poblacién
en general también pueden tener interés en saber las razones EMA aprob6 ocho medicamentos para 15 indicaciones
por las que se aprueba un medicamento nuevo [6]. psiquiatricas entre 2004 y 2009 (Cuadro 1). De los 70 ensayos
Utilizaremos el ejemplo de los medicamentos para problemas clinicos que se incluyeron en los EPARs, 34 (49%)
psiquiatricos para ilustrar el problema de los informes informaban sobre el nimero de pacientes en cada rama de
actuales. tratamiento, 19 (27%) informaban sobre los pacientes a los
que no se les pudo dar seguimiento y las razones, 30 (43%) el
Estandares de los informes de EMA namero de pacientes incluidos en el andlisis de la principal
Uno de los retos que tienen que enfrentar los investigadores medida de impacto, y 9 (13%) presentaban medicas de
que realizan revisiones sistematicas para problemas eficacia en términos absolutos. Solo seis de estos nueve
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ensayos incluyeron el tamafio del efecto y su precisién. Esta que la calidad de algunos de los indicadores incluidos en los
falta de informacién, y la falta de uniformidad en los informes esta mejorando (nimero de pacientes incluidos en
resultados imposibilitaron la realizacion de meta-analisis para cada rama de tratamiento y en el analisis de eficacia) pero no
calcular el impacto resumen del efecto (summary effect) de los sucede lo mismo con otros (pacientes a los que no se puede
medicamentos recientemente aprobados. El Cuadro 1 muestra dar seguimiento, resultados de eficacia)

Recuadro 2: estrategia de busqueda y métodos utilizados para extraer la informacion de los EPARs de los medicamentos
psiquiatricos

Estrategia de bUsqueda

Hicimos una busqueda manual sistematica de los documentos publicados en la pagina de Internet de EMA (Enero 2010).
Identificamos los EPARs de los medicamentos aprobados para el tratamiento de la esquizofrenia, depresién mayor, ansiedad
generalizada, e insomnio.

Recopilacion y presentacién de la informacion

Dos revisores leyeron independientemente todos los EPARSs e identificaron los estudios que decian ser ensayos clinicos de Fase

I1l. De cada informe extrajeron la siguiente informacion: el nimero de pacientes que se aleatorizaron a cada rama del estudio, los
pacientes que se perdieron durante la fase de seguimiento (y las razones por las que no se les pudo dar seguimiento) y el nimero de
pacientes que se incluyeron en el analisis de la medida de impacto principal. Se analiz6 la disponibilidad de los resultados del
analisis sobre la principal medida de impacto teniendo en cuenta los siguientes aspectos: (a) el nimero absoluto de pacientes en
cada ramo de tratamiento; nimero de individuos para los que se tiene informacion sobre la variable de impacto/nimero total de
pacientes (medidas de impacto dicotémicas); namero total de pacientes; media de la medida de impacto o cambio en la medida de
impacto de interés, desviacion estandar o error estandar (variables continuas), y (b) tamafio del efecto con su precisién.

Elaboramos cuadros para presentar los resultados.

Este ejemplo no puede utilizarse para extraer conclusiones paginas de Internet varia de pais a pais. Una encuesta realizada

generales sobre la calidad de los informes de los ensayos en 2008 que incluyd a seis agencias reguladoras (Estados

clinicos de Fase 111 que se encuentran en la pagina de Internet Unidos, Canada, Reino Unido, Francia, Australia, y Nueva

de EMA. La forma como se describen las medidas de impacto Zelanda) y EMA demostr6 que la FDA, las agencias de

de los medicamentos para los problemas psiquiatricos sirve de Canadé y Francia, y la EMA publicaban los EPARs de cada

poco. No se puede medir la diferencia entre los compuestos uno de los medicamentos nuevos aprobados [12], La

activos y el placebo, y consecuentemente es dificil emitir un informacion de la FDA incluia informes comprehensivos de

juicio sobre la evidencia en la que se basa la decision de los ensayos clinicos, mientras que las otras agencias

aprobar un medicamento nuevo. Con frecuencia se informa presentaban resumenes o informes abreviados. Recientemente

utilizando porcentajes sin dar los nimeros absolutos y sin se ha criticado a los documentos de la FDA por ser demasiado

denominadores, las medias del cambio en la medida de largos, estar organizados de forma inconsistente y porque los

impacto se reportan sin medidas de precision, y la resimenes no son muy buenos. Todo esto ocasiona que la

presentacion descriptiva de los resultados a veces omite informacion sea practicamente inaccesible [13]. El

informacion bésica como el nimero de pacientes aleatorizados comisionado de la FDA anunci6 en junio de 2009 una

en cada rama de tratamiento. Por ejemplo, en el EPAR de la iniciativa a favor de la transparencia con el objetivo de

melatonina uno de los ensayos clinicos de fase 111 se describe explicar mejor las acciones de la FDA y proveer informacion

de la siguiente forma: “Se inscribieron en el estudio 523 para la medicina clinica, la innovacién biomédica y la salud

pacientes, 453 fueron aleatorizados y en el analisis completo publica [14]. En respuesta a esta iniciativa se han preparado

se incluyeron 334, 169 en el grupo Circadin y 165 en el varias propuestas, pero la FDA todavia no ha implementado

placebo” [10]. Esta descripcion no permite saber el nimero de nuevas guias para informar sobre los ensayos clinicos en sus

pacientes aleatorizados a cada rama de tratamiento. No se trata revisiones.

de un detalle insignificante; sin esta informacion es imposible

calcular el resumen del efecto del tratamiento; y la posible Pensamos que EMA deberia desarrollar e implementar una

exclusion de pacientes aleatorizados al realizar el analisis de iniciativa por la transparencia parecida. Para empezar podria

los resultados puede sesgar el estimado del efecto del proveer una descripcion mas informativa de los resultados de

tratamiento [11]. los ensayos clinicos de Fase Il sin incurrir en costos
adicionales y sin tener que revelar informacion confidencial.

Otro de los problemas graves es la falta de consistencia. Un Los EPARSs deberian incluir para cada uno de los ensayos

EPAR puede incluir todos los detalles necesarios para algunos clinicos una tabla describiendo la informacién basica

estudios y no para otros, y no hay forma de explicar las relacionada con lo que ha sucedido con los pacientes y los

inconsistencias en la organizacion de los informes. resultados, ademas del ndmero de identificacion del ensayo
(como el que se utiliza en clinicaltrials.gov). El Cuadro 2

Se pueden escribir mejores informes muestra un ejemplo de plantilla que incluye la informacion

La informacion que las agencias reguladoras publican en sus minima que se deberia tener para informar sobre los resultados
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de un ensayo clinico de Fase 1l para medicamentos los resultados originales del ensayo clinico y la situacién
psiquiatricos. Este modelo se puede adaptar para otras areas actual que solo permite tener a acceso a poca informacion e
clinicas y para otras circunstancias. Estos resimenes incompleta.

permitirian llegar a un punto medio entre tener acceso a todos

Cuadro 1. Disponibilidad de la informacién que requiere CONSORT 2010 de los ensayos clinicos de Fase Il que se incluyen en
los EPARSs de los medicamentos aprobados para problemas psiquiatricos.

# estudios que informan:

# # analizados
# aleatorizados Perdidastras en medida Resultados Magnitud Meta-
Afio estudios acadarama aleatorizacion principal eficacia (# del efecto analisis
informe Medicam. Indicacién fase Il tratamiento y razones impacto  absolutos) vy precision posible
2004  Olanzapina Esquizofrenia 5 0 0 0 0 0 No
2004  Olanzapina Mania aguda 6 1 0 0 0 0 No
y prevencion
2004  Olanzapina Agitacién 3 0 0 0 0 0 No
2005  Aripiprazole Esquizofrenia 5 1 0 0 1 1 No
adultos
2005  Duloxetina Depresién 7 0 0 0 0 0 No
mayor
2005  Zaleplon Insomnio 4 0 0 0 0 0 No
2006  Pregabalin  Ansiedad 7 1 1 1 1 1 No
generalizada
2007  Avripiprazole Agitacién 3 3 0 3 0 0 No
2007  Melatonina Insomnio 2 1 0 2 1 1 No
2007  Paliperidone Esquizofrenia 5 5 5 4 0 0 No
2008  Agomelatina Depresién 7 7 6 7 5 2 No
mayor
2008  Aripiprazole Mania aguda 8 7 5 6 1 1 No
y prevencion
2008  Duloxetine  Ansiedad 5 5 0 4 0 0 No
generalizada
2008  Olanzapine Esquizofrenia 2 2 2 2 0 0 No
depot
2009  Aripiprazole Esquizofrenia 1 1 0 1 0 0 No
adolescentes
Total 70 34 19 30 9 6 —
Algunas industrias ya estan utilizando plantillas para informar hacerse utilizando como ejemplo el resumen de hallazgos que
sobre los resultados de los ensayos clinicos. Por ejemplo en el se incluye en las revisiones Cochrane. Estos cuadros incluyen
2004 se exigié que GlaxoSmithKline (GSK) permitiera el informacion clave relacionada con la calidad de la evidencia,
acceso a todos los datos de los ensayos clinicos, publicados y la magnitud del efecto de la intervencidn analizada, y el
no publicados, patrocinados por GSK en un formato sencillo y resumen de todos los datos disponibles sobre todas las
facil de utilizar (www.gsk-clinicalstudyregister.com), y estos medidas de impacto importantes. Un ensayo clinico
datos se han podido utilizar en revisiones sisteméticas y meta- aleatorizado mostr6 que los cuadros resumen mejoran la
andlisis [15,16]. comprension y la obtencion rapida de hallazgos clave,
comparado con cuando no hay cuadros resumen [17]. De la
Si bien la descripcion en forma tabular de los datos basicos de misma forma, los consumidores podrian estar interesados en
los ensayos clinicos de Fase Il estaria disefiada para un resumen claro y directo de los beneficios y efectos
responder a las necesidades de los investigadores que realizan secundarios de los medicamentos nuevos, y este resumen
revisiones sistematicas y meta-analisis, EMA también podria podria tener un formato similar al que se incluye en el
intentar responder a las necesidades de audiencias mas recuadro de informacidn sobre el medicamento que se utiliza
amplias como los médicos y los consumidores. A los méedicos en EE UU (drug facts box): un cuadro de una pagina donde se
les puede interesar leer resimenes de los ensayos aleatorios resumen los resultados con y sin el medicamento. Se ha
que se incluyen en las EPARS, y estos resimenes podrian demostrado que cuando los consumidores tienen acceso a este
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tipo de informaci6n mejora su conocimiento sobre los nuestra sugerencia de presentar los resultados de los ensayos
beneficios y efectos secundarios de los medicamentos que clinicos en forma tabular es un pre-requisito minimo y
precisan receta [18]. esencial para cualquier otro tipo de presentacion de la

informacion. El desarrollo de material informativo adicional
Conviene enfatizar que para proveer esta informacion a los podria ser responsabilidad de EMA o de cualquier otra
médicos y a los consumidores se tiene que tener acceso a los organizacion independiente.

resultados de los ensayos clinicos de Fase Il1. Es decir que

Cuadro 2. Plantilla para mejorar la informacion que se incluye en los EPARs sobre lo sucedido con los pacientes inscritos y los
resultados del analisis sobre la principal medida de impacto

Cadigo para identificar el ensayo clinico: Producto en Producto
Investigacion Control/placebo

No de participantes

Aleatorizados L e
Recibieron el tratamiento que debian recibir -~ ... .
Completaron el estudio L
Salieron del estudio (razon: falta efectividad, efecto adverso, otros) ... ...
Resultados principales de eficacia (variables continuas)

No de participantes incluidos L .
Media (DS) de la principal medida de impacto al empezar el estudio ... ...
Media (DS) de la principal medida de impacto al finalizar el estudio  ~ ........ ...
Tamano del efecto (intervalo de confianza) .. L.
Resultados principales de eficacia (variables dicotomicas)

No de participantes incluidos L .

No de participantes que logran el objetivo de la principal medida de
impacto s

Tamafo del efecto (intervalo de confianza) ... L.

DS= desviacion estandar

La provision de mejor informacion en la pagina web de EMA analysis. Lancet 2009;373:746-58. -
contribuiria a mejorar la informacion y no requiere mucho 8. Barbui C, Cipriani A, Lintas C, Bertele V, Garattini S. CNS
esfuerzo adicional. Los médicos podrian saber la magnitud del drugs approved by the centralised European procedure: true

innovation or dangerous stagnation? Psychopharmacol (Berl)
2007;190:265-8.

9. Schulz KF, Altman DG, Moher D. CONSORT 2010 statement:
updated guidelines for reporting parallel group randomised trials.

efecto de los medicamentos recientemente aprobados, los
autores de revisiones sistematicas y meta-analisis tendrian
acceso a los resultados de los ensayos que quizas nunca

lleguen a publicarse en revistas cientificas, y los consumidores BMJ 2010:340:c332.
podrian monitorear el proceso de aprobacion de los 10. European Medicines Agency. Assessment report for Circadin.
medicamentos. www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-
Scientific_Discussion/human/000695/WC500026808.pdf.
Referencias 11. Nuesch E, Trelle S, Reichenbach S, Rutjes AW, Burgi E,
1. Garattini S, Bertele’ V. Europe’s opportunity to open up drug Scherer M, et al. The effects of excluding patients from the
regulation. BMJ 2010;340:¢1578. analysis in randomised controlled trials: meta-epidemiological
2. European Medicines Agency—more transparency needed. study. BMJ 2009;339:b3244.
Lancet 2010;375:1753. 12. Vitry A, Lexchin J, Sasich L, Dupin-Spriet T, Reed T, Bertele
3. Garattini S, Bertele V. Adjusting Europe’s drug regulation to V, et al. Provision of information on regulatory authorities’
public health needs. Lancet 2001;358:64-7. websites. Intern Med J 2008;38:559-67.
4. Garattini S. EMEA: for patients or for industry? 13. Schwartz LM, Woloshin S. Lost in transmission—FDA drug
Pharmacoeconomics 2005;23:207-8. information that never reaches clinicians. N Engl J Med
5. Turner EH, Matthews AM, Linardatos E, Tell RA, Rosenthal R. 2009;361:1717-20.
Selective publication of antidepressant trials and its influence on 14. Asamoah AK, Sharfstein JM. Transparency at the Food and
apparent efficacy. N Engl J Med 2008;358:252-60. Drug Administration. N Engl J Med 2010;362:2341-3.
6. Garattini S, Bertele” V, Li Bassi L. Light and shade in proposed 15. Aursnes I, Tvete IF, Gaasemyr J, Natvig B. Suicide attempts in
revision of EU drug-regulatory legislation. Lancet 2003;361:635- clinical trials with paroxetine randomised against placebo. BMC
6. Med 2005;3:14.
7. Cipriani A, Furukawa TA, Salanti G, Geddes JR, Higgins JP, 16. Barbui C, Furukawa TA, Cipriani A. Effectiveness of
Churchill R, et al. Comparative efficacy and acceptability of 12 paroxetine in the treatment of acute major depression in adults: a
new-generation antidepressants: a multiple-treatments meta- systematic re-examination of published and unpublished data from
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randomized trials. CMAJ 2008;178:296-305.

17. Rosenbaum SE, Glenton C, Oxman AD. Summary-of-findings
tables in Cochrane reviews improved understanding and rapid
retrieval of key information. J Clin Epidemiol 2010;63:620-6.

18. Schwartz LM, Woloshin S, Welch HG. Using a drug facts box
to communicate drug benefits and harms: two randomized trials.
Ann Intern Med 2009;150:516-27.

Nota del Editor: EMA respondi6 a este articulo agradeciendo los
comentarios, diciendo que desde su creacion en 1995 ha dado
mucha importancia a la transparencia y reconociendo su
responsabilidad como proveedora de informacion que trabaja en
colaboracion son otros interesados en los mismos temas para

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
mejorar la estructura y el contenido de la informacién sobre
medicamentos. La EMA también hizo referencia a los 700 EPARs
que hay en su pagina y que actualiza periédicamente. La respuesta
completa se encuentra disponible en
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_e
vents/news/2011/06/news_detail_001269.jsp&murl=menus/news
and_events/news_and_events.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1&j
senabled=true

Para ver ejemplos de como se responde a los requisitos de
CONSORT puede ir a http://www.consort-statement.org/consort-

library/

Globalizacién y ensayos clinicos

Se externaliza el 63% del presupuesto de I1&D para

estudios de fase Il de medicamentos (Outsourcing of phase

Il drug development now accounts for 63% of R&D budgets)

Cutting Edge, 10 de enero, 2012

http://www.cuttingedgeinfo.com/2011/outsourcing-phase-ii-

drug-

development/?utm_source=bronto&utm medium=email&utm
term=READ+MORE&utm_content=CEInsider+Clinical+Ins

ights+Newsletter+-

+January+2012+Edition&utm campaign=CElInsider%3A+Cli

(7%), y retencidn de pacientes (2%).

El uso de estandares consistentes en las investigacion
clinica beneficia a los pacientes de alrededor del mundo
(Consistent clinical research standards benefit patients
around the world)

Joe Herring

Nature Medicine 2011; 9(17):1036
http://blogs.nature.com/spoonful/2011/09/opinion_consistent

nical+Insights+January+2012
Traducido por Salud y Farmacos

Desde 2008, ha habido un aumento constante en la proporcion
de los presupuestos de investigacion y desarrollo de
medicamentos que se ha externalizado, pero la externalizacion
de los estudios de Fase Il ha sido mucho mas rapida que la de
ninguna otra fase de estudio. Dadas las condiciones de
reclutamiento de pacientes, los requisitos para la
implementacion de los estudios y la necesidad de tener un
sistema global de coordinacidn, se espera que la
externalizacion siga incrementando. El estudio titulado
“Clinical Operations: Benchmarking Per-Patient Trial Costs,
Staffing and Adaptive Design,” documentd que como media,
en 2011, las compafiias externalizaron un 63% de los
presupuestos para estudios de fase Il, mientras que en el 2008
solo habian externalizado el 36%. La externalizacion de los
estudios de fase | creci6 de 35 ad 58%, los de fase 111 de 46 a
55%, y los de Fase IV de 43 a 51% en el mismo periodo.

“El péndulo se dirige hacia aumentar la externalizacién y
apoyar a los grupos contratados” dijo Ryan McGuire, autor del
estudio, y afiadié “las compafiias estin menos preparadas para
gestionar y ejecutar los detalles cada vez mas complejos de los
ensayos clinicos. Hace unos afios, las compafiias contaban con
personal para realizar la investigacion de principio a fin sin
ayuda externa”.

En informe menciona que los costos mas importantes del
desarrollo de los ensayos clinicos se relacionan con:
reclutamiento de pacientes (32%), honorarios de contratistas
(25%), reclutamiento de centros de investigacion (14%),
CTMS y otras tecnologias (12%), retencién de los centros de
investigacion (8%), manejo y validacion de las bases de datos
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clinical_re.html
Traducido y resumido por Salud y Farmacos

Joe Herring es el director ejecutivo de Covance y presidente
del comité de direccion de la Asociacion de Organizaciones de
Investigacion Clinica por Contrato (Clinical Research
Organizations 0 CROs) 0 ACRO. En este articulo de opinién
destaca que dado el creciente tamafio y complejidad de los
ensayos clinicos es importante reclutar pacientes en paises de
medianos y bajos ingresos. Entre otras cosas menciona que en
EE UU solo entre 3 y 5% de los afectados por cancer
participan en ensayos clinicos, y extrapola que tomaria seis
afios inscribir el nmero necesario de estos pacientes en un
ensayo clinico.

El 75% de los ensayos clinicos estan patrocinados por las
compafiias farmacéuticas y de biotecnologia, y estas se apoyan
cada vez mas en las CROs. Las CROs realizan un espectro
muy amplio de tareas y, a través de su asociacién (ACRO),
juegan un papel importante en la globalizacion de los ensayos
clinicos, y abogan por la necesidad de estandardizar los
procesos de regulacion.

ACRO es la mayor asociacion de CROs que existe y ha
participado en el desarrollo de nueve de cada diez de los
medicamentos que obtuvieron el permiso de comercializacion
en EE UU y Europa en el 2010. Las CROs manejan el 22% de
la investigacion global, emplean a mas de 70.000 personas (la
mitad de ellas fura de EEUU) y realizan investigacién en mas
de 115 paises. En el 2010 participaron en la ejecucion de
9.000 ensayos clinicos.

Un estudio no publicado de los datos de investigacion clinica
de ACRO demuestra que no hay diferencias entre la calidad de
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la investigacion que se realiza en paises de elevados ingresos
versus la que se realiza en paises de medianos y bajos
ingresos. Esto no nos deberia sorprender, escribe Herring,
porque las CROs utilizan procesos estandardizados, que
exigen que los investigadores de adhieran a las Buenas
Précticas de Investigacion Clinica y los criterios de la
Conferencia Internacional de Armonizacion. Las agencias
reguladoras son responsables de verificar que los que realizan
los ensayos clinicos cumplan con estos estandares y para ello
tanto pueden inspeccionar a las CROs todas las veces que lo
consideren necesario.

El acceso al mercado global es necesario y favorece la
promocion de la salud a nivel global, pero los miembros de
ACRO reconocen que para que esto suceda hay que mejorar el
marco regulatorio global y hacerlo mas eficiente. La ACRO ha
estado trabajando con los gobiernos de varios paises desde
principios de los 2000 para fortalecer los estdndares de
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investigacién clinica. Por ejemplo, en India, miembros de
ACRO contribuyeron a mejorar las guias para informar de
efectos adversos, el sistema de compensacion para los
participantes en ensayos clinicos que sufran efectos
indeseables y el calendario de aprobacion de los ensayos
clinicos. La asociacion también esté colaborando con la FDA
para que puedan inspeccionar los ensayos clinicos que se
realizan en el extranjero y capacitar a los que trabajan en las
agencias reguladoras en diferentes partes del mundo.

Herring termina el articulo diciendo que “estandares de
investigacion consistentes a nivel global y una regulacion
inteligente permitiran que se acelere la comercializacion de
productos nuevos; mejorard la calidad, seguridad y eficiencia
de la investigacion biomédica; estimulara el crecimiento y la
inversidn de la industria; y mejorara la comprensién y
confianza de la gente”.

Ensayos clinicos, ética y conflictos de interés

Ensayo clinico estavudina versus tenofovir: Carta de

activistas de VIH/Sida a la Fundacion Gates

http://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF assets/HIV
AIDS/Docs/AIDS Letter MSFtoGatesStavudineTDFclinical

trial ENG_2011.pdf

Traducido por Salud y Farmacos

Bill and Melinda Gates

Bill & Melinda Gates Foundation
PO Box 23350

Seattle, WA 98102

14 Diciembre 2011
Estimados Sr y Sra Gates,

Somos un grupo de personas afectadas por el VIH/SIDA y
activistas comunitarios, y les escribimos para manifestar que
nos preocupa enormemente el ensayo clinico que se proponen
realizar comparando estavudina de 20 mgr con tenofovir [1].
Solemos estar a favor de las iniciativas para mejorar la
dosificacion, pero no apoyamos este ensayo clinico, pensamos
que la Fundacidn Bill y Melinda Gates no debe apoyarlo, y
creemos que este ensayo clinico no deberia realizarse. Durante
los ultimos meses hemos discutido este asunto, tanto formal
como informalmente, con sus representantes. Los que nos
reunimos con sus representantes el 19 de julio de 2011,
durante la reunion de la Asociacion Internacional de Sida que
se realizd en Roma, no hemos recibido respuesta a las
preocupaciones que les manifestamos. En los préximos
parrafos resumimos nuestras objeciones:

1. La estavudina es mas téxica que el tenofovir, y por lo
tanto es una opcién menos deseable. El ensayo propuesto
quiere establecer la no-inferioridad de la estavudina sobre
la carga viroldgica, lo que es discutible, dada la gravedad
de los efectos adversos asociados a este farmaco. Hay
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mucha evidencia a favor del uso de tenofovir en lugar de
estavudina; agencias como la OMS han dejado de
recomendar la estavudina. El Ministerio de salud de EE UU
(DHHS) retir6 la estavudina de la lista preferencial de
antirretrovirales de primera linea [2]. La OMS, en 2006,
empez0 a recomendar que los paises dejasen de utilizar
estavudina, y en el 2009 recomendd que los programas no
la utilizasen como antirretroviral de primera linea [3].

Este afio, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
reviso las indicaciones de la estavudina e hizo la siguiente
aclaracion “... el uso de este medicamento deberia ser
estrictamente restringido, tanto en adultos como en nifios...
Se recuerda a los prescriptores que se han documentado
efectos secundarios graves en pacientes tratados con
estavudina y que el uso de este medicamento debe limitarse
a los casos en que no haya otra alternativa. Los pacientes
tratados con Zerit deben ser monitoreados frecuentemente,
y se les debe ofrecer una alternativa terapéutica adecuada
tan pronto como sea posible” [4]. Médicos sin Fronteras ha
aportado informacion convincente sobre la toxicidad de la
estavudina cuando se utiliza en la practica clinica. En un
estudio de cohortes realizado en Lesoto, los autores
documentaron que “los cambios de tratamiento por
toxicidad eran casi seis veces mas frecuentes en pacientes
tratados con estavudina que en los tratados con tenofovir
[5]. La elevada incidencia de efectos adversos entre
pacientes tratados con antirretrovirales de primera linea que
incluian estavudina se ha documentado en un estudio
prospectivo en Sudafrica que contaba con una muestra mas
grande [6]. En ese estudio, en un periodo de tres afos, el
30% de los pacientes tuvieron que pasar de un tratamiento
que incluia estavudina a otro que no la incluia.

Hay razones importantes por las que el tenofovir se ha
convertido en el antirretrovial de primera linea preferido.
Su introduccién en los paises de medianos y bajos ingresos
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€s un paso importante para paulatinamente ir equiparando
el tratamiento que se utiliza en esos paises con el
tratamiento que se otorga en los paises de altos ingresos.
Este estudio, que se realizaria en el mismo momento en que
los paises y la OMS estan dejando de utilizar estavudina,
podria crear confusion, y podria enlentecer la transicion,
sobre todo si algunos paises prefieren esperar a ver los
resultados.

No se visualiza que los 20 mgr de estavudina tengan
ventajas sobre el tenofovir. En un programa con estavudina
que se realiz6 entre octubre 1992 y febrero 1994, en el que
aleatoriamente se asignaron mas de 10.000 pacientes para
recibir 40 (30) mgr 0 20(15) mgr de estavudina, se observé
una tasa mas elevada de neuropatia en el grupo que recibié
la dosis mas elevada (21%). Sin embargo, la incidencia de
neuropatia en el grupo que recibio la dosis méas baja fue
inaceptablemente elevada (15%) [7].

El estudio con 20 mgr de estavudina no se realizara en
ningln pais de elevados ingresos, el plan es incluir
Unicamente a residentes de paises de bajos y medianos
ingresos. Los pacientes que se inscriban en este ensayo
clinico corren el riesgo de ser asignados a recibir un
tratamiento mas toxico y menos efectivo que el tratamiento
habitual. No hay ninguna razén por la que un paciente bien
informado quiera inscribirse en este estudio.

. La baja tolerabilidad de la estavudina limita la duracién
de su potencial terapéutico. Los tratamientos
antirretrovirales de primera linea son los que mas influyen
en el potencial de una persona con VIH/Sida para mejorar,
por lo que es muy importante que estos medicamentos sean
lo mas tolerables posible. La tolerabilidad del tratamiento
de primera linea maximiza la durabilidad del tratamiento
porque contribuye a que los pacientes se adhieran al mismo,
y atrasa la necesidad de cambiar a tratamientos de segunda
linea mas caros, que suelen ser mas complicados para el
paciente, el personal de salud y desde el punto de vista
operacional.

. Los efectos adversos de la estavudina contrarrestan los
posibles ahorros por su precio inferior. Un estudio que
acaba de publicar Médicos sin Fronteras (MSF), sobre una
cohorte en el area rural de Lesoto, muestra que los costos
de hospitalizacion y de los medicamentos esenciales fueron
superiores en el grupo tratado con estavudina que en el
grupo tratado con tenofovir. Segun el estudio de MSF, la
costo-efectividad de cambiar de un tratamiento de primera
linea con estavudina o zidovudina a uno con tenofovir
demostroé que el tratamiento con tenofovir generd un mayor
namero de afios de vida y QALYSs que los tratamientos con
zidovudina o estavudina [8]. A medida que bajen los
precios de tenofovir y efarivenz, la relacién costo-beneficio
para los pacientes y para los sistemas de salud quedara méas
clara. Desde que se completo este estudio, el precio mas
barato a nivel global de efavirenz, que también influye
sobre el precio de tenofovir, se ha reducido a la mitad
(US$97 por paciente al afio en el 2009 y ahora US$52).
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4. La estavudina puede limitar las opciones de

tratamientos de segunda linea. Cuanto mas largo sea el
periodo de tiempo que la persona recibe tratamiento con
estavudina en personas que no responden a ese tratamiento,
gue puede ser un tiempo largo en contextos de poco acceso
a control virologico, mas se reducen las opciones a
tratamientos de segunda linea. Contrario a lo que sucede
con la estavudina, el tenofovir no confiere mutaciones de
analogos de timidina (TAMSs), y por lo tanto los que estan
en tratamiento con tenofovir pueden permanecer en
tratamiento, a pesar de que este no sea eficaz, durante
mucho mas tiempo sin perjudicar la eficacia de la
zidovudina, que se incluye en el tratamiento de segunda
linea.

. Este ensayo clinico no servira para determinar la

toxicidad a largo plazo de la estavudina. La dosis
propuesta de estavudina, 20 mg, puede dar resultados
aceptables en un estudio que mide la carga viroldgica a
corto plazo: 48 o incluso 96 semanas (a pesar de que
Bristol-Myers Squibb estudio6 y rechazé la administracién
de 20 mg dos veces al dia). Como la toxicidad mitocondrial
depende de la dosis y de la duracidn del tratamiento,
muchos de los efectos secundarios mas graves de la
estavudina (neuropatia periférica y lipoatrofia) no
apareceran hasta que el estudio se haya concluido. Este
estudio no da seguimiento a indicadores secundarios de
toxicidad mitocondrial, por lo tanto no puede documentar la
frecuencia de este efecto adverso grave. Sus representantes
estan de acuerdo en que esta importante pregunta sobre la
toxicidad a largo plazo no se va a resolver con este estudio,
lo que significa que el ensayo no podra dar respuesta a la
pregunta que pretendia responder — si la administracion de
20 mg de estavudina dos veces al dia es tan efectiva como
el tenofovir administrado una vez al dia, como tratamiento
de primera linea en programas de salud publica en
contextos de bajos recursos.

. La estavudina debe tomarse dos veces al dia y el

tenofovir solo una vez al dia. El régimen de
administracion de dos veces al dia no es tan facil como una
dosis diaria. Los pacientes se adhieren mejor a los
regimenes de tratamiento sencillo y por lo tanto es mas
probable que den mejores resultados y que eviten la génesis
de resistencia que ocurre con los regimenes de segunda
linea més complicados y més caros.

. El tratamiento con tenofovir se recomienda para la

coinfeccién VIH/hepatitis B (HBV), porque la
estavudina no actla contra la HBV vy la resistencia a la
lamivudina es inevitable. Uno de los criterios de exclusion
para este ensayo es la coinfeccion VIH/HBV, pero puede
contribuir a que se perpete el tratamiento de las personas
co-infectadas con VIH/Sida con un tratamiento no éptimo.
En un contexto de bajos recursos, a pesar de que la hepatitis
B es endémica, no se suele hacer el screening de infeccion
con hepatitis B antes de iniciar tratamiento antirretroviral.
Por ejemplo, en Sudéfrica, se estima que el 5% de los
infectados por VIH estan coinfectados con el virus de la
hepatitis B [9]. Dado que el tratamiento con



estavudina/lamivudina en personas con co-infeccién por
VIH/hepatitis B provocara la aparicién de virus de la
hepatitis B resistentes a la lamivudina (90% a los cuatro
afios de tratamiento) [10], continuar el tratamiento con
lamivudina en este contexto de hepatitis B resistente a los
medicamentos puede ocasionar recrudecimientos de la
hepatitis, estos pueden provocar insuficiencia hepéatica
severa y pueden poner en peligro la vida. Los
investigadores estan preocupados por la transmisién de
virus de la hepatitis B resistentes al tratamiento, que no
puedan prevenirse con las vacunas existentes para la
hepatitis B, lo que seria una catastrofe de salud publica.

. Al final del ensayo, los posibles ahorros con el
tratamiento a base de estavudina podrian ser
irrelevantes. La justificacion de este ensayo tiene que ver
con el costo del tratamiento, ya que la estavudina es mas
barata que las otras alternativas terapéuticas. Sin embargo,
el precio de las alternativas, especialmente tenofovir, se ha
reducido considerablemente en los Gltimos afios, y se espera
gue se reduzca todavia mas a medida que aumenta la
demanda. Segun el informe anual de MSF sobre el costo de
los antirretrovirales, tenofovir es mas barato que la
zidovudina, el precio de tenofovir se ha reducido en un 52%
entre 2008 y 2011, y el precio de la combinacion a dosis
fijas de tenofovir, lamivudina y efavirenz se ha reducido en
un 53% durante el mismo periodo de tiempo [11]. Como se
espera que el ensayo de la eficacia de 20 mg de estavudina
de 96 semanas de duracion se concluya como pronto en
2014-2015, y sera necesario hacer otro ensayo de mayor
muestra y mas largo, quizés de cinco afios de duracién, para
determinar su tolerabilidad a largo plazo, es posible que la
nueva presentacion del medicamento no esté disponible
hasta 2020. Es posible que tengan que transcurrir nueve
afios para demostrar que los 20 mg de estavudina son
seguros y no inferiores al tenofovir, y asi determinar que la
estavudina puede sustituir al tenofovir como antirretroviral
de primera linea. Si la tendencia de precios persiste, para
cuando este disponible la nueva presentacion de la
estavudina, es posible que la reduccidn de costos que se
anticipa con la estavudina se vea contrarrestada por la
reduccion en el precio del tenofovir. Vale la pena
mencionar que el tratamiento con una sola pildora diaria
que contiene tres medicamentos (incluyendo efavirenz y
tenofovir) ahora se vende a la mitad de lo que costaba
Triamune, que contiene estavudina, cuando fue introducido
en el mercado hace una década. Es més, todavia se podrian
conseguir mayores ahorros si el producto con tenofovir,
GS7340 de Gilead Sciences, con el que se estan realizando
estudios de Fase Il se aprueba en dosis de unos pocos
miligramos. Los resultados estaran disponibles en un
periodo de tiempo parecido al que se anticipa en el ensayo
clinico de 96 semanas con 20 mg de estavudina. Un
anuncio reciente de Gilead referente a un acuerdo con
Tibotec para desarrollar una combinacion a dosis fijas de
darunavir, emtricitabine, GS7340 y cobicistat con “menos
de una décima parte de los 300 mgs de tenofovir disoproxil
fumarato que contiene Viread y Truvada” sugiere que es
posible [12]. Chimenix también esta desarrollando un
producto a base de tenofovir, CMX-157.
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Es maés, su organizacién también esta invirtiendo en la
reformulacion del tenofovir, con el objetivo de aumentar su
biodisponibilidad, y asi reducir la cantidad de producto
activo necesaria y por lo tanto el costo.

Otros medicamentos en fases tardias de desarrollo como el
inhibidor de la integrasa dolutegravir (50 mg una vez al dia)
también puede contribuir a que bajen los costos, y cuando
este disponible puede ser mas barata que la estavudina de
20 mgr.

Por todas las razones expresadas en los parrafos anteriores, la
investigacién y los recursos que se requieren, y la presion de
los activistas, se debe dar prioridad a mejorar el acceso a
medicamentos mas seguros, que puedan ser méas baratos que la
estavudina, en lugar de intentar resucitar un medicamento que
han abandonado los paises ricos.

Atentamente

Isabelle Andrieux-Meyer, Médecins Sans Frontieres
Polly Clayden, HIV i-Base

Lei Chou, Treatment Action Group

Simon Collins, HIV i-Base

Lihle Dlamini, Treatment Action Campaign
Vuyiseka Dubula, Treatment Action Campaign
Nathan Geffen, Treatment Action Campaign

Eric Goemaere, Médecins Sans Frontiéres

Mark Harrington, Treatment Action Group

Matthew Kavanagh, Health GAP

Nonkosi Khumalo, Treatment Action Campaign
Sharonann Lynch, Médecins Sans Frontieres

Tido von Schoen-Angerer, Médecins Sans Frontiéres
Tracy Swan, Treatment Action Group

Wim Vandevelde, European AIDS Treatment Group
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¢Quién vigila a los vigilantes? (Who watches the watchmen?)
Editorial

Nature, 2011; 476:125

Traducido y editado por Salud y Farmacos

El gobierno de EE UU acaba de proponer una actualizacién de
la regulacion que protege a los seres humanos que participan
en investigacion. Entre otras cosas se habla de que un solo
Comité Institucional de Etica o IRB, como se reconocen en EE
UU, autorice los estudios multicéntricos que se realizan en EE
UU. Los IRBs son responsables de revisar el protocolo y el
consentimiento informado para comprobar que el ensayo
clinico cumple con los principios éticos, no expone a los
voluntarios a riesgos innecesarios, y el consentimiento
informado contiene toda la informacion necesaria y es
entendible por la poblacién que participara en el estudio.

En este momento hay muchos IRBs, uno por cada centro en
donde se realiza el estudio, que separadamente hacen una
revision y aprueban los ensayos multicéntricos. Esto
representa una duplicacion de esfuerzo, y atrasos en el inicio
del estudio.

Durante las Gltimas décadas se ha multiplicado el nimero de
IRB comerciales, es decir que revisan protocolos a cambio de
beneficios econdmicos. Se crearon, en parte, al crecer
desmesuradamente el nimero de ensayos clinicos
patrocinados por la industria, pero cada vez mas los centros
académicos —abrumados por su carga de trabajo- externalizan
la revisién de los protocolos a estos IRBs comerciales.

Hay docenas de compafiias que gestionan IRB comerciales y
que veran en el cambio legislativo una oportunidad para hacer
negocio. Los IRB comerciales se promocionan diciendo que
su proceso de aprobacidn es mas rapido que el de los centros
académicos. Esto hara que los patrocinadores de los ensayos
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clinicos multicéntricos acudan a los IRB comerciales en lugar
de utilizar, por ejemplo, el IRB de la institucion en la que
trabaja el investigador principal.

¢Por qué es algo importante? El nivel de experiencia y
compromiso de los IRBs comerciales, al igual que los
académicos, depende de las personas que forman el comité.
Pero los grupos con animo de lucro tienen un incentivo para
aprobar los ensayos. Si son demasiado estrictos, los
solicitantes buscaran y se llevaran su dinero a otros IRBs. (En
la propuesta de cambios, el gobierno reconoce que el riesgo de
buscar el IRB més laxo es real y solicita comentarios del
publico para prevenirlo).

Hay evidencia de que no todos los IRBs comerciales son tan
meticulosos como los investigadores, y los voluntarios que
participan en la investigacion, desearian. La misma semana
que el gobierno publicé su nueva propuesta, el IRB Essex de
Lebanon, New Jersey, recibié una carta de advertencia de la
FDA.

Una forma frecuente de evaluar a los IRBs es enviar
solicitudes de aprobacién de proyectos que presentan
problemas obvios. Segun la FDA, cuando Essex recibi6 una de
estas solicitudes — que supuestamente habian enviado unos
periodistas- aprobo el ensayo sin que el consentimiento
informado incluyera advertencias obvias — incluyendo un
efecto adverso para el corazdn y el rechazo frecuente de un
injerto-, y segun las actas de la reunién ni siquiera discutieron
los riesgos para el corazén. Tampoco se percataron de que se
habian inventado el nombre del investigador principal y del
patrocinador del estudio. Essex, que ha aprobado estudios
patrocinados por el Instituto Nacional de Salud en VIH/sida,
habia recibido advertencias semejantes de la FDA hace una
década.

La FDA ha censurado otros IRBs. Hace dos afios, se
desmantel6 el IRB llamado Coast de Colorado Springs,
después de que la GAO presentard un ensayo clinico ficticio y
fuera aprobado por el IRB. Algunos IRBs comerciales realizan
muy buen trabajo y son muy conscientes. Miembros de otros
dos IRB comerciales desestimaron el ensayo clinico de GAO
como “horrible” y “basura”. Uno de los revisores dijo “la
cosa mas arriesgada que he visto en este comité”.

Los IRB de los centros académicos también tienen sus
motivos para aprobar los ensayos clinicos, entre otros su perfil
institucional y el prestigio. Ellos también se equivocan. Pero el
mayor incentivo para obviar requisitos es el incentivo
econdmico. Los voluntarios, de quienes depende la realizacion
del ensayo, merecen el nivel de proteccion més elevado
posible. Antes de implementar un cambio que puede
incrementar el nimero de IRB privados que vigilan la
implementacion de los ensayos clinicos multicéntricos, el
gobierno debe asegurarse de que estos IRBs son
adecuadamente evaluados.

¢Donde estaba la lealtad de mi médico, conmigo o con la
industria farmacéutica? (Was my doctor loyal to me or to the
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drug companies)

Maran Wolston

Washington Post, 19 de diciembre 2011
http://www.washingtonpost.com/national/health-science/was-
my-doctor-loyal-to-me-or-to-the-drug-
companies/2011/11/15/g1QAZG4j40 story 2.html
Traducido y editado por Salud y Farmacos

El afio pasado, a los cuatro afios de haber sido diagnosticada
con esclerasis multiple (MS), sali de la oficina del neur6logo y
empecé a buscar otro médico. Una serie de eventos fueron
erosionando paulatinamente mi confianza en las
recomendaciones del médico, que pienso que estaban
influenciadas por sus relaciones financieras con las compafiias
farmaceuticas.

Empecé a ver a este neurélogo cuanto experimente el primer
sintoma de (MS): una distorsién repentina de la vision en mi
ojo derecho. Al afio siguiente, tres resonancias magnéticas
demostraron que habian aumentado las lesiones en el cerebro
y me diagnosticaron MS.

El nombre de la enfermedad se refiere a las cicatrices, 0
esclerosis, que con el tiempo se van formando en el cerebro y
en la espina dorsal.

El dia que me diagnosticaron, mi médico dijo que no tenia que
empezar el tratamiento inmediatamente, pero durante la
siguiente cita me pregunt6 si queria participar en un ensayo
clinico que estaba realizando. Contesté que queria informarme
mejor y la enfermera responsable del estudio me mostro la
forma de consentimiento informado. La lista de efectos
secundarios me asusto y opté por no participar.

Tengo formacién en ética médica y estoy familiarizada con los
conflictos de interés que puede haber entre los médicos que
participan en ensayos clinicos patrocinados por la industria
farmacéutica. Pregunté a mi neur6logo si la industria lo
remuneraria por gestionar el ensayo clinico y me confirmé que
ese era el caso. Me encontraba en una situacion en que, tal
como recomiendo a mis estudiantes en los cursos de ética,
tenia que pensar las cosas muy cuidadosamente.

Tratandose de mi propia salud, mis capacidades de juicio
estaban disminuidas. Me acababan de diagnosticar una
enfermedad cronica grave y queria tener acceso a estudios
nuevos y a la informacion actualizada que pudiera tener el
medico. En ese momento, me sentia afortunada de tener un
médico en la primera linea de investigacion en MS, y eso
mermaba mi preocupacion por los conflictos de interés.

Unos seis meses mas tarde, durante una cita de rutina, mi
neurdlogo me dijo que la Gltima resonancia indicaba que habia
aumentado el nimero de lesiones. Recomendé que
inicidramos tratamiento para modificar la evolucion de la MS.
Entre unas pocas opciones hablamos de Copaxone, que se
supone que es el medicamento que tiene la menor cantidad de
efectos secundarios. Es un medicamento que los pacientes con
MS se autoinyectan diariamente o en dias alternos en la grasa
subcuténea de los brazos, piernas, caderas o parte baja del
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estdmago. Acepté empezar el tratamiento.

Mi vida con Copaxone

Mi vida con Copaxone no era facil. Generalmente este
medicamento no causa la fatiga, nausea o depresion que otros
medicamentos si provocan. Pero independientemente del lugar
donde me inyectara, se me hinchaba el lugar de la inyecciony
aparecia una roncha enorme, como una picadura gigante de un
insecto.

A la semana de haber iniciado el tratamiento con Copaxone
me llam6 una enfermera de una organizacion llamada Shared
Solutions que queria saber como me estaba yendo con las
inyecciones. Mi neur6logo me habia preguntado si podia
compartir mi historia con Shared Solutions y yo asenti,
pensando que estaba relacionado con mi seguro de salud. La
enfermera era muy servicial y estuvimos hablando casi una
hora. Al poco tiempo empecé a recibir cartas y paquetes de
Shared Solutions, incluyendo imanes para la nevera, una caja
para llevar las jeringas de Copaxone en el avion, e invitaciones
a cenas educativas sobre MS.

Los efectos secundarios de la medicacion fueron aumentando.
Cada vez que inyectaba Copaxone en mis piernas requeria un
baston para desplazarme dentro de la casa. Empecé a
preguntarme ¢Por qué estoy haciendo un tratamiento que hace
que me sienta peor? Pensé que no habia forma de saber si los
medicamentos me estaban ayudando. La siguiente resonancia
podria indicar una disminucién de las lesiones, pero eso puede
pasar sin medicamentos.

A las pocas semanas de interaccionar con Shared Solutions me
di cuenta de que no tenian nada que ver con mi seguro médico.
Una basqueda en Internet y una revision de los documentos
que habia recibido sirvieron para darme cuenta de que Shared
Solutions es una subsidiaria de la compafiia farmacéutica que
produce Copaxone.

Es frecuente que los pacientes como yo, que estan siendo
tratados con medicamentos caros, reciban ayuda de este tipo
de compaiiias. Algunas son subsidiarias de compafiias
farmacéuticas; otras de compafiias de seguros o de compafiias
que gestionan los planes de farmacia.

Una de sus funciones es ayudar a que el paciente siga el
tratamiento, aln cuando el paciente quiera interrumpirlo por
los efectos secundarios del mismo. Hay datos que sugieren
que si el paciente se adhiere al tratamiento mejora su estado de
salud y disminuye el gasto médico, comparado con los costos
de hospitalizacién por una exacerbacion de la enfermedad — a
pesar de que el tratamiento cueste entre US$25.000 y 45.000
como los tratamientos para MS. Por una parte estaba
agradecida por la ayuda de las enfermeras de Shared
Solutions, por otra parte me sentia incbmoda. Me preocupaba
que ninguna de ellas me hubiera sugerido que discontinuara el
tratamiento o lo cambiara, después de haberles informado de
que las reacciones en el lugar de la inyeccion estaban
afectando negativamente mi calidad de vida.

Ni mi neurdlogo, ni su enfermera, ni nadie mas de la clinica se
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puso en contacto conmigo para preguntarme como me estaba
yendo con las inyecciones de Copaxone. Quizas sea una
anticuada, pero pensé que quién debia estar ayudandome era
mi clinica de neurologia, no una subsidiaria de la industria
farmacéutica. A los cinco meses de tratamiento con Copaxone,
y tras un aumento del nimero de ronchas en mi cuerpo y con
dificultades para caminar después de la inyeccion, decidi
unilateralmente dejar el tratamiento.

Durante mi visita al neurdlogo, al mes de haber dejado el
tratamiento, le dije a mi médico que lo habia abandonado por
los efectos secundarios. Me contest6 que era légico.

Otro medicamento

Menos de un afio més tarde mi neurélogo me informé de que
habia empezado a desarrollar lesiones en el tronco encefélico.
Esta vez sugirié que empezase tratamiento con Tysabri, que
segun €l habia funcionado muy bien en otros pacientes,
aunque también conllevaba riesgos.

Le dije que lo pensaria. Busqué informacién sobre Tysabri, y
descubri que la FDA la habia aprobado en 2004. Pero la FDA
lo habia cuestionado inmediatamente cuando tres pacientes
desarrollaron leucoencefalopatia multifocal (PML) — una
debilitacién del cerebro que suele acabar con la vida del
paciente. En el 2006 la FDA reintrodujo Tysabri para el
tratamiento de algunos tipos de MS y de la enfermedad de
Crohn, con la condicion de que cada uno de los pacientes en
tratamiento se inscribiera en un programa de monitoreo.

A pesar de eso, personas con MS en tratamiento con Tysabri
mueren por PML. Segin un informe de seguridad de la FDA
publicado en abril, por cada 1.000 pacientes tratados con
Tysabri entre 24 y 36 meses, 1,5 desarrollaran PML. Desde
2006, 102 personas en tratamiento con Tysabri han
desarrollado PML.

Esto me llamé mucho la atencion. Ahora tenia grandes dudas
acerca de la lealtad de mi médico, ¢ defiende mis intereses o
los de la industria farmacéutica? Necesitaba mas informacion.

La ley vigente en mi estado obliga a que los médicos registren
los pagos que reciben de la industria farmacéutica en el
Minnesota Board of Pharmacy, y esa informacion esta
disponible al publico. Cuando consulté si mi médico recibia
dinero de la industria, obtuve informacion condenatoria. Entre
2006 y 2008 habia recibido US$300.000 de la industria (los
datos de 2009 no estaban disponibles). Entre los que més le
habian pagado estaba Biogen, el productor de Tysabri y
patrocinador del estudio en el que habia querido incluirme, y
Teva Pharmaceuticals, el productor de Copaxone. Ademas de
recibir compensacion por hacer presentaciones para esas
compafiias, mi médico también habia sido remunerado por
“servicios de consultaria para la promocién y marketing de
estos productos”.

Sabia que me habia sentido presionada a consumir esos
medicamentos. Cuando me di cuenta de que mi neurélogo
habia recibido seis veces mi salario para trabajar para los
productores de esos medicamentos, perdi totalmente mi
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confianza en él. Nunca volvi a su clinica.

No sé si las recomendaciones de mi médico y su razonamiento
se habian visto afectados por sus relaciones con la industria.
Pero manejar la MS ya es suficientemente complicado, la
Gltima cosa que necesitaba era preocuparme por si mi
neurologo estaba defendiendo mis intereses.

Transparentar la informacion

Es facil entender que los pacientes tengan dificultades para
confiar en los médicos que tienen relaciones con la industria
farmacéutica. Los ingresos que generan por “servicios de
consultoria para el marketing y promocion de sus productos” y
las “remuneraciones por hablar en pablico” crean una
expectativa subconsciente de reciprocidad, y esto — como el
haber recibido cualquier tipo de regalo- puede distorsionar las
recomendaciones que realicen.

Los ensayos clinicos son importantes para explorar nuevas
formas de tratamiento. Estos ensayos clinicos no pueden
realizarse sin voluntarios, y por eso hay que reclutar pacientes.
Sin embargo, en el mundo ideal, los ensayos clinicos deberian
ser financiados y administrados por grupos neutrales e
independientes, para eliminar los conflictos de interés de los
médicos.

Como paciente, no puedo justificar que no se exija
rutinariamente que los médicos revelen sus conflictos de
interés a los pacientes. También creo que los médicos tienen
que explicar a sus pacientes las razones por las que otros
intermediarios — como Share Solutions- van a estar
involucrados en su tratamiento; sobre todo cuando este
intermediario va a recibir beneficios econdmicos.

Tras meses de buscar un neur6logo, uno que no aceptase
dinero de la industria y cuyos servicios estuvieran cubiertos
por mi plan de seguros encontré uno que me satisface. Me fio
de las interpretaciones que hace de mis resonancias, y acepté
su recomendacidn de seguir un tratamiento aprobado para la
MS. He podido comprometerme a seguir el tratamiento que
necesito precisamente porgque no tengo razon para cuestionar
la lealtad de mi médico.

Durante mi primera cita, le pregunté si tenia relaciones con
alguna industria; me dijo que no. Al final de nuestra
conversacion pregunté si algin otro paciente preguntaba por
sus conflictos de interés, y me dijo que no, que yo habia sido
la Unica.

Colombia: Tenofovir de Gilead; Estudios clinicos no éticos,
licencias voluntarias al Patent Pool y la campafia
“tratamiento como prevencion” Ver en Etica y Derecho,
bajos Conflictos de Interés

Francisco Rossi, 24 de diciembre 2011

Correo enviado a lista ifarma

Guatemala: Indemnizaciones a victimas de ensayos clinicos
El Pais, 15 de diciembre de 2011



http://internacional.elpais.com/internacional/2011/12/15/actual
idad/1323935415 704894.html

La comisién que el presidente Barack Obama cred para que
investigara el tratamiento a pacientes de experimentos
médicos realizados por el gobierno de Estados Unidos,
después de que se supiera que en los afios cuarenta del siglo
pasado se habia infectado intencionalmente a guatemaltecos
con sifilis y gonorrea, ha concluido su labor y ha emitido hoy
un informe en el que asegura que aquel incidente fue una
excepcién y que no hay casos similares en el pasado reciente.
Aun asi, recomienda al Gobierno federal que cree un fondo de
indemnizaciones para pagar a aquellos pacientes que tomen
parte en experimentos y acaben sufriendo secuelas médicas.

“Lo que esta comisién ha concluido es que nada similar a lo
que sucedio en Guatemala podria suceder hoy con
investigaciones financiadas con fondos federales”, explico
ayer en conferencia de prensa telefonica la presidenta de esa
delegacion, Amy Gutmann. “Lo que sucedié en Guatemala se
ha calificado, adecuadamente, de barbaro, por el nivel de
maltrato y por la violacién de la dignidad humana en esos
experimentos. La comision ha llegado a la conclusion de que
las normas y regulaciones ahora en pie hacen que lo ocurrido
en Guatemala sea una cosa del pasado”.

En este momento, hay 18 agencias del Gobierno de EE UU
que efectdian experimentos con pacientes humanos. Existen, en
total, 55.000 proyectos de investigacion dentro y fuera de EE
UU. Segun revel6 en 2010 la profesora Susan Reverby, de la
Universidad de Wesley, entre 1946 y 1948, 696 presos,
soldados y pacientes de hospitales psiquiatricos fueron
infectados con sifilis y gonorrea para analizar los efectos de
esas enfermedades y los efectos de la penicilina sobre ellas. El
gobierno de Obama pidi6 entonces perdén y ordend la
creacion de la Comision para el Estudio de Asuntos Bioéticos,
que hoy presenta sus resultados.
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La comisidn ha efectuado una serie de recomendaciones para
evitar casos como el de Guatemala. La principal es que el
gobierno cree una base de datos con cada experimento en que
tomen parte seres humanos y que se mantenga actualizado
rigurosamente. “Cuando las agencias federales carecen de los
mecanismos internos para ofrecer la informacion necesaria
sobre los experimentos que financian, operan con limitaciones
que les impedirian responder a las indagaciones del presidente
sobre qué mecanismos tienen en pie para proteger a los
pacientes”, afiadié Gutmann.

Otra recomendacién importante es crear un sistema de
compensaciones para pagar los gastos médicos derivados de
secuelas sufridas por los pacientes. Hoy en dia, esos
experimentos son totalmente voluntarios. Muchos de ellos se
efectlan ofreciendo dinero a los pacientes. Otros brindan
tratamientos experimentales a aquellas personas que aquejan
de enfermedades raras. La comision recomienda al gobierno
en su informe que establezca los parametros por los que
cubrird las visitas médicas y los medicamentos que deban
recibir esos pacientes.

“Dado que los individuos que resulten afectados por secuelas
de las investigaciones no deberian cargar con los gastos de los
tratamientos acarreados, el Gobierno federal, a través de la
Oficina de Politicas para la Ciencia y la Tecnologia del
Departamento de Sanidad, deberia iniciar de forma rapida un
estudio de las circunstancias de esas secuelas, para determinar
si se necesita un sistema nacional de compensaciones o
tratamientos de dafios relacionados con esos experimentos”, se
asegura en el informe. Si se creara un programa semejante,
aquellas personas que sufran ahora secuelas por los
experimentos en Guatemala podrian recibir compensaciones.
Los portavoces de la comision rechazaron detallar ayer de qué
cuantia serian esas compensaciones indemnizaciones, pero
indicaron que cubririan Unicamente gastos médicos y no
morales.

Gestion de ensayos clinicos y metodologia

Relacion patrocinador-investigador: retos, cambios
recientes a la regulacién y tendencias futuras (Sponsor
investigator-relationship: challenges, recent regulatory
developments and future legislative trends)

Ciuman RR

Health 2011; 3(12):772-781
http://www.scirp.org/Journal/PaperInformation.aspx?paperiD
=9053

Traducido y resumido por Salud y Farmacos

En este articulo se resumen: (1) las responsabilidades del
investigador y de patrocinador del los ensayos clinicos, y el
tipo de acuerdos que se tienen que establecer antes de iniciar
un ensayo clinico; (2) los cambios a la regulacion que se han
hecho en EE UU y principalmente Europa, y lo que esto ha
representado para la investigacion comercial (patrocinada por
la industria) y para la investigacion no-comercial (académica).
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Preocupa que desde la aprobacion de la Directiva Europea de
Ensayos Clinicos pareciera haber habido una disminucion de
la investigacion comercial y no comercial, y primordialmente
de la no-comercial; y algunos dicen que esta afectando
negativamente el acceso a los medicamentos. Los
patrocinadores e investigadores principales se quejan de que
se ha incrementado el costo y la complejidad administrativa
que rodea a la investigacion, sin que se haya acelerado el
proceso de aprobacion ético-metodoldgica de los ensayos.

El autor menciona algunas de las deficiencias y retos de la
Directiva Europea y defiende que hay aspectos relacionados
con la realizacion de ensayos clinicos que deberian
armonizarse mejor, por ejemplo los seguros para los
participantes en investigacion y el proceso de revision ética.
Otras recomendaciones incluyen: disminuir los informes de


http://internacional.elpais.com/internacional/2011/12/15/actualidad/1323935415_704894.html
http://internacional.elpais.com/internacional/2011/12/15/actualidad/1323935415_704894.html
http://www.scirp.org/Journal/PaperInformation.aspx?paperID=9053
http://www.scirp.org/Journal/PaperInformation.aspx?paperID=9053

farmacovigilancia (en especial los dirigidos al comité de
ética), y aumentar el apoyo a la investigacion no comercial (la
directiva actual impide que los resultados de la investigacion
no comercial puedan utilizarse para el registro de
medicamentos).

Notificacién deficiente de los efectos adversos en los
ensayos clinicos: también en urologia (Poor reporting of
adverse effects in clinical trials:in urology too)

Rev Prescrire 2011; 31(330):272

Traducido y editado por Salud y Farmacos

e Un estudio publicado en 2010 mostrd que una gran
proporcion de publicaciones sobre ensayos clinicos en
urologia no mencionaban los efectos adversos (28%), ya
fuese en el resumen (36%), la introduccion (47%) y la
discusion (34%).

o Solo el 14% de las publicaciones especificaron el tipo de
efectos adversos que fueron evaluados. La gravedad solo
se notificé en una quinta parte de los ensayos.

e Sinembargo, la seleccién del tratamiento no solo deben
basarse en los beneficios esperados, sino también en los
dafos potenciales.

Casi todos los ensayos clinicos se disefian fundamentalmente
para evaluar la eficacia de un tratamiento o de una
intervencion terapéutica. La evaluacion de los efectos
adversos es un objetivo secundario. La mayoria de los datos de
seguridad refieren efectos adversos frecuentes: se presta poca
atencidn, si se presta, a los efectos adversos raros, incluso si
son potencialmente graves o problematicos [1,2].

Se ha observado que la notificacion de los efectos adversos en
publicaciones de ensayos clinicos comparativos aleatorizados
en varios campos de la medicina es con frecuencia deficiente
[3-6].

En 2010, una revisidn sistemética examino los efectos
adversos notificados en publicaciones que describian ensayos
comparativos de intervenciones terapéuticos en urologia [7].

Efectos adversos desatendidos en los informes de los
ensayos

Los autores examinaron 152 informes de ensayos clinicos
comparativos aleatorizados publicados en cuatro revistas de
urologia entre 1996 y 2004 [7]. No se especificd la proporcion
de intervenciones farmacoldgicas y no farmacoldgicas.

Estas publicaciones prestaron poca atencion a los efectos
adversos. No se produjo un cambio claro entre 1996 y 2004.
Cuarenta y cuatro informes (28%) no mencionaron los efectos
adversos o las complicaciones. Una gran proporcion de los
articulos no menciond los efectos adversos en el resumen
(36%), en la introduccion (47%) o en la discusion (34%).
Pocas publicaciones especificaron el tipo de efectos adversos
evaluados (14%), cuando se recopild la informacion sobre los
efectos adversos (21%) o cémo se atribuyeron los efectos
adversos a la intervencion (3%) [7].
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Solo un tercio de las publicaciones indicaban los motivos de la
retirada del tratamiento y solo una quinta parte mencionaba la
gravedad de los efectos adversos.

En la préactica

Como en otros campos de la medicina, los articulos que
describen los ensayos clinicos comparativos aleatorizados en
urologia proporcionan muy pocos datos sobre los efectos
adversos. Por tanto, los pacientes y los profesionales sanitarios
se ven privados de datos valiosos sobre la tasa de beneficios
potenciales y riesgos de las intervenciones terapéuticas, lo cual
puede sesgar sus decisiones de tratamiento [1].

Referencias seleccionas de la busqueda bibliogréafica de Prescrire.

1- Prescrire Editorial Staff "Evaluation of treatment risks: taking
clinical data, pharmacology and patient characteristics into
account" Prescrire Int 2010; 19 (105): 44-45.

2- Prescrire Rédaction "Comment évaluer le niveau de risque d'un
traitement pour un patient donné?" Rev Prescrire 2009; 29 (305):
235-236.

3- Prescrire Rédaction "Effects indésirables mal rapportés dans les
essais" Rev Prescrire 2001; 21 (218) : 439.
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5- Pope A et al. "Assessment of adverse effects in clinical studies
of antipsychotic medication: survey of methods used" BrJ
Psychiatry 2010; 197: 67-72.

6- Seruga B et al. "Reporting of serious adverse drug reactions of
largeled anticancer agents in pivotal phase Il clinical trials" J
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Los dafios descritos en el prospecto de un farmaco no los
cubre el seguro

Alba San Hipdlito,

El Diario Médico, 13 de febrero 2012
http://www.diariomedico.com/2012/02/13/area-
profesional/normativa/danos-descritos-prospecto-farmaco-

cubre-seguro

Todo ensayo clinico conlleva unos riesgos y no sélo para el
paciente, que actlia como sujeto, sino para los investigadores.

El Consorcio de Apoyo a la Investigacién Biomédica en Red
(Caiber), dependiente del Instituto de Salud Carlos I11, en
colaboracidn con la consultora de seguros Marsh, han
organizado la jornada El seguro en los ensayos clinicos:
desmontando mitos, para abordar la importancia de contar con
este tipo de proteccidn para cubrir los riesgos que asumen los
que participan en una investigacion especialmente los
promotores y profesionales implicados.

En la primera mesa del encuentro, que se celebr6 el pasado
jueves en el Instituto de Salud Carlos 111, intervinieron Dario
Cabello, especialista en responsabilidad civil para ensayos
clinicos de Allianz, Aida Rodriguez y Marta Grafia,
consultoras de riesgos de Marsh Clinical Trial Center of
Excellence, y Victoria Gonzélez, especialista en
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responsabilidad civil para ensayos clinicos de la compafiia
HDI seguros.

Cobertura a la carta

Cada ensayo clinico es diferente y hay que tener en cuenta sus
singularidades, es decir, los dafios, para poder disefiar el
seguro adecuado. Pero como denominador comuin a todos
ellos, los expertos de las compafiias aseguradoras recalcaron la
importancia de obtener el consentimiento informado del
paciente, documento sin el que cual no se hacen responsables.

Segun el Real Decreto 223/2004, que regula los ensayos
clinicos con medicamentos, las consecuencias por reacciones
adversas que hayan sido descritas en el farmaco no seran
cubiertas por el seguro. Una vez informado el paciente, la
responsabilidad de estos dafios recae sobre él y no sobre el
profesional. Ademas, tampoco estan incluidas en la cobertura
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las consecuencias de que el medicamento no surta efecto, ni
los dafios genéticos.

La duracion del seguro debe ser la misma que la del ensayo,
pero es diferente el tiempo de reclamacion. Seguin la
normativa vigente, esta establecido que el sujeto reclame en
un plazo de doce meses una vez concluido el ensayo, pero
algunas aseguradoras amplian este plazo a treinta y seis meses.

Indemnizaciones

En un ensayo clinico pueden ser asegurados el investigador, el
promotor, el hospital o centro donde se realice el ensayo y los
administradores, ademas del paciente. Los expertos recordaron
que los investigadores tienen que hacer frente a
indemnizaciones por dafios en ensayos clinicos que pueden
llegar a un maximo de 250.000 euros, segun figura en el real
decreto, pero que el juez de turno puede elevar esa cantidad
hasta cifras millonarias.

Regulacion, registro y diseminacion de resultados

Reglamentacion de ensayos clinicos en la Argentina:
panorama y andlisis del marco normativo, uso de los
instrumentos existentes y perspectivas de los
investigadores para identificar posibles obstaculos. Ver en
Agencias Reguladoras y Politicas bajo Politicas en América
Latina

White L, Ortiz Z, Cuervo LG, Reveiz L.

Rev Panam Salud Publica 2011, 30(5): 445-452
http://www.scielosp.org/scielo.php?script=sci_abstract&pid=
$1020-49892011001100007 &Ing=en&nrm=iso&tIng=es

Registro prospectivo y comunicacion de los resultados de
los ensayos clinicos en la Regién de las Américas.
KrleZza-Jeric K et al.

Rev Panam Salud Publica [online]. 2011, vol.30, n.1, pp. 87-
96.
http://www.scielosp.org/scielo.php?script=sci_abstract&pid=
$1020-49892011000700013&Ing=en&nrm=iso&tIng=es

El objetivo de este articulo es proponer una hoja de ruta que
fomente la transparencia de los ensayos clinicos en la Region
de las Américas mediante el registro prospectivo de los
ensayos y la comunicacidon de sus resultados. Esto brindara un
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acceso mas amplio a datos mas completos y exactos, y
facilitara la toma de decisiones fundamentada en datos
probatorios y la participacion en las investigaciones clinicas.
En consecuencia, deberia tener una repercusion positiva en la
salud de la poblacién y promover la confianza en la
investigacién médica.

Después de identificar las iniciativas existentes y analizar los
registros de ensayos clinicos segun las normas de la OMS
para el registro de ensayos, se propone una hoja de ruta para
salvar las brechas y promover la transparencia. El anélisis
demuestra que, a pesar de las numerosas iniciativas regionales
y de los distintos paises, hay un subregistro de los ensayos
clinicos que tienen lugar en zonas no anglohablantes de la
Region de las Américas.

Se propone una hoja de ruta para mejorar la gobernanza en la
investigacion y las buenas précticas clinicas mediante una
mayor transparencia en los ensayos clinicos. La hoja de ruta
propuesta incluye estrategias para ejecutar las normas
internacionales de la OMS sobre el registro de los ensayos
clinicos, formular normas internacionales de comunicacion
publica de los resultados de los ensayos, y una funcion
potencial de la OPS.
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Economia y Acceso

Investigaciones

Decidiendo solo: EI Acuerdo de Comercio contra la Falsificacion como un acuerdo Unicamente del poder ejecutivo
(Going it Alone: The Anti-Counterfeiting Trade Agreement as a Sole Executive Agreement)

Oona A Hathaway and Amy Kapczynski
American Society of International Law Insights 2011; 15 (23)
http://www.asil.org/insights110824.cfm

Traducido por Salud y Farmacos

Tras afios de controversia, un pequefio grupo de paises,
incluyendo EE UU vy la paises miembros de la Unidn Europea,
anunciaron en diciembre 2010 que habian finalizado el
Acuerdo Comercial contra la Falsificacion (Anti-
Counterfeiting Trade Agreement o ACTA) [1]. Habiéndose
terminado las negociaciones hay que prestar atencién a un
tema que no esta claro y que en la practica es de enorme
importancia: ¢Puede el Presidente establecer acuerdo por si
solo, sin la aprobacion del Congreso?

El gobierno de EE UU ha dejado claro que piensa concluir
ACTA como “un acuerdo Unicamente del ejecutivo”, es decir
que para hacerse efectivo solo necesitara la firma del
Presidente o de su representante, sin que tenga que discutirse
en ninguna de las dos cdmaras del Congreso [2]. No hay
ningln otro acuerdo que se haya concluido de esta forma. Es
por eso que si se concluye como un acuerdo Gnicamente del
ejecutivo una ampliacion del alcance de estos acuerdos.
Ademaés, podria sentar precedente y facilitar que se firmen
mas acuerdos firmados solamente por el presidente en el
futuro. Esto de por si podria tener repercusiones en el tipo de
control democratico al que se someten los acuerdos legales de
nivel internacional que involucran a EE UU, y sobre la
legitimidad de estos acuerdos tanto a nivel doméstico como en
el extranjero.

Sobre ACTA

Hay amplio acuerdo en que ACTA es el acuerdo mas
importante sobre propiedad intelectual que se ha concluido en
mas de una década [3]. Normatiza muchos aspectos de un
amplio rango de temas de derechos de propiedad intelectual,
pone énfasis en aumentar las sanciones, procedimientos
sumarios, mayor cumplimiento de las leyes en las fronteras, e
incluye obligaciones para terceros [4]. ACTA cubre todos los
derechos de propiedad que se incluyen en ADPIC, incluye
nuevas obligaciones en temas relacionados con los derechos
de autor y otros derechos, al igual que en temas de marcas, y
en otros aspectos no tan conocidos de propiedad intelectual
como la indicacion geografica de productos que se asocian con
cierta region (uno de los casos méas conocidos es el de
“Champagne”) [5].

ACTA va més alla de los acuerdos multilaterales en mas de un
aspecto. Aumenta las sanciones por violar los derechos de
propiedad intelectual al exigir, por ejemplo, que en los casos

66

civiles las cortes asignen responsabilidad por una gama mas
amplia de dafios y perjuicios [6] y obligan a los estados a
ampliar los casos de responsabilidad criminal por pirateria,
violacion de los derechos de autor y falsificacién de marcas,
pues tendran que incluir las actividades comerciales que
apenas tienen “una ventaja comercial o econémica indirecta”
[7]. Mientras ADPIC exige que entre los castigos para casos
criminales se incluya prision o multas, ACTA exige que se
incluya prision y multas [8].

ACTA también incluye varias medidas de frontera. Por
ejemplo, exige que los estados otorguen a los agentes de
aduanas la autoridad ex officio para detener productos
sospechosos [9]. Incluye una seccion sobre el cumplimiento de
los derechos de propiedad intelectual en el contexto digital,
exigiendo mayor vigilancia sobre la violacion de las medidas
de proteccion de la tecnologia que la que exigen los acuerdos
internacionales [10].

ACTA amplia el nimero de actores que se pueden ver
afectados por las leyes internacionales de propiedad
intelectual. Bajo el acuerdo, los diferentes firmantes tienen
que autorizar a las cortes para que puedan aplicar medidas
cautelares preliminares y permanentes a terceros [11], esto
puede incluir a los proveedores de servicios de Internet. Es
mas, los firmantes deben exigir responsabilidad criminal a los
que ayuden e instiguen cualquier tipo de ofensa criminal
protegida por este acuerdo [12].

Finalmente, el acuerdo establece la creacion de un comité
permanente con bastante poder, como el poder de aprobar o
rechazar enmiendas a ACTA antes de que sean sometidas a
votacion [13]. La capacidad para limitar la discusion sobre las
enmiendas propuestas es importante, sobre todos porque
ACTA no incluye ningin mecanismo a favor de la
transparencia y su proceso de negociacién ha sido catalogado
por muchos como excepcionalmente secreto [14].

Los cables diplomaticos que se hicieron publicos a través de
Wikileaks revelaron que los que lo estaban negociando se
quejaron frente al gobierno de EE UU por el inusual nivel de
secretismo, y argumentaban que “el nivel de confidencialidad
en las negociaciones de ACTA eran superiores a las
establecidas en otros acuerdos relacionados con otros temas,
excepto los relacionados con temas de seguridad” y que este


http://www.asil.org/insights110824.cfm

secretismo habia impedido involucrar a los que se verian
afectados por el acuerdo [15].

Casi todos estan de acuerdo en que ACTA afiade obligaciones
nuevas a nivel internacional, y también se ha discutido
ampliamente si va a requerir cambios legislativos en EE UU.
La administracion siempre ha respondido a los
cuestionamientos sobre la legalidad de un acuerdo ejecutivo
Unico diciendo que ACTA no requiere que se modifiquen las
leyes estadounidenses [16]. Es decir que segun la
administracién, el acuerdo solo obliga a que los EE UU
cumplan con las leyes vigentes. Sin embargo, un analisis
reciente realizado por el servicio de investigacion del
Congreso (Congressional Research Service) ha concluido que
“dependiendo de como se interpreten varios parrafos del
borrador de ACTA, algunos aspectos de la ley federal de
proteccion de propiedad intelectual podrian ser inconsistentes
con ACTA” [17].

Aungue ACTA no requiriese cambios legislativos, podria
tener impacto doméstico al impedir cambios legales futuros. Si
un proyecto de ley contradice ACTA (como por ejemplo el
proyecto de ley llamado obras “huérfanas” con derechos de
autor huérfanos [18]), los legisladores podrian oponerse por
miedo a que EE UU violara compromisos legales a nivel
internacional. Las cortes también pueden ser renuentes a
desarrollar derecho comun o leer los estatutos de forma
inconsistente con el Acuerdo. Esto puede terminar en una
encerrona (lock-in effect).

La posibilidad de que ACTA no permita cambiar las leyes
estadounidenses ha preocupado a las empresas de tecnologia.
En un comentario dirigido al Ministro de Comercio (United
States Trade Representative —USTR) criticando el borrador
final del acuerdo, por ejemplo, la asociacion de la industria de
computacion y comunicaciones, entre cuyos miembros esta
Facebook, Google, Microsoft, y eBay, alertaron que EE UU
“no debe adherirse a acuerdos que impidan [sic] la capacidad
de las cortes para ampliar las leyes de derechos de autor para
asi proteger a las industrias que estan a la delantera de la
innovacion tecnoldgica” [19]. EI comentario también observé
tension entre la promocion que hace el USTR en las
negociaciones internacionales sobre dafios y perjuicios legales
y las propuestas legislativas para reducir los dafios y perjuicios
establecidos por la legislacion en EE UU [20].

Ampliando los limites: concluyendo ACTA como un
Acuerdo Ejecutivo Unico

El posible impacto de ACTA en la legislacién doméstica
resalta la importancia de la decisién presidencial de concluir el
acuerdo como un acuerdo ejecutivo Unico.

Hasta ahora, el poder del Presidente para llegar a acuerdos
internacionales como un acuerdo aprobado Gnicamente por el
poder ejectuvio se limitaba a los casos en que la Constitucion
le otorga ese poder. En otras palabras, el Presidente no puede
por si solo comprometer a los EE UU en un acuerdo
internacional, cuando no puede realizar las obligaciones
creadas por el acuerdo en el caso de que no hubiera un
acuerdo [21]. El Departamento de Estado dice en sus propias
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guias “el término acuerdo ejecutivo Unico se reserva para los
acuerdos realizados Unicamente en base a la autoridad que la
Constitucién confiere al Presidente” e ilustra el mandato
constitucional refiriéndose a lo que dice el Articulo I como
“Poder de Comandante y Jefe” [22]. Es esta limitacion lo que
ha hecho que los acuerdos ejecutivos Unicos constituyan una
proporcion muy baja de todos los acuerdos ejecutivos que se
establecen anualmente [23].

Algunos elementos de ACTA son responsabilidad Gnica del
Presidente, incluyendo su poder constitucional de supervisar
las actividades del ejecutivo. Pero expertos académicos han
sefialado que hay partes del acuerdo que van mas alla de los
limites de un acuerdo ejecutivo Unico [24]. Por ejemplo,
ACTA crea compromisos que incluyen aspectos basicos de la
ley de propiedad intelectual. La Constitucion lo identifica en
el Articulo | y por lo tanto es potestad del legislativo [25]. El
Presidente no puede exigir que las Cortes impongan sanciones
criminales o por dafios y perjuicios legales a actos de pirateria;
estos actos legislativos estan reservados para el Congreso.

AUn en el supuesto caso de que los compromisos de ACTA
fueran consistentes con la legislacion estadounidense (tema
que esta en discusion) [26], el acuerdo representaria una
ampliacién importante de la autoridad del Presidente. Los
acuerdos que cristalizan al marco legal existente tienen un
impacto significativo en la capacidad para desarrollar leyes
domésticas [27]. Un acuerdo internacional que congele las
leyes domesticas de propiedad intelectual seria una
interpretacion sorprendente del poder presidencial. Si fuera
adoptado, permitiria que el Presidente actuara solo y
comprometiera a los EE UU en acuerdos internacionales de
diversa indole: comercio, derechos humanos, medio ambiente
etc. siempre y cuando no contradijeran las leyes vigentes.
Legisladores futuros no podrian cambiar estas leyes sin que
EE UU violara los acuerdos internacionales.

ACTA, y la decisién de la Administracién Bush de concluir el
Acuerdo Estratégico Marco (Strategic Framework Agreement)
y el Acuerdo para la Retirada de las Fuerzas Estadounidenses
de Irak y de Organizacién de sus Actividades durante su
estadia en Irak como acuerdos ejecutivos Unicos [28], podrian
sefialar que en EE UU hay una tendencia hacia dejar que el
Presidente establezca los Acuerdos e indican que hay un
cambio en la interpretacion que hace el Departamento de
Estado sobre la autoridad del ejecutivo. Si el Presidente puede
concluir este Acuerdo como un acuerdo ejecutivo Unico, es
discutible, pero podria comprometer a EE UU en otros
acuerdos parecidos, como tratados de libre comercio o de
comercio de armas.

Ampliar el espectro de los acuerdos ejecutivos Gnicos puede
tener otros efectos. Primero, reduce el control democratico de
la legislacion internacional. Si ACTA no se concluyera como
un acuerdo ejecutivo Unico tendria que concluirse como un
tratado bajo el Articulo 11 — realizado por el Presidente y
aprobado por dos terceras partes del Senado- 0 como un
acuerdo ex -post del Presidente y el Congreso — negociado por
el Presidente y presentado a ambas cAmaras para su votacion
afirmativa o negativa [29]. En cualquier caso, una o ambas



camaras tienen la oportunidad de debatir y aprobar o rechazar
el acuerdo. El acuerdo ejecutivo Unico, en cambio, lo realiza
solo el Presidente, y se puede concluir que en super-secreto,
solo se revela al Congreso y al publico a los 60 dias después
de haberse hecho efectivo [30].

Establecer un precedente que amplia el uso de los acuerdos
ejecutivos Unicos tiene consecuencias no solo para la ley de
propiedad intelectual, sino para cualquier area en la que se
pueda establecer un acuerdo internacional — es decir cualquier
aspecto legalizable. Actualmente, la ley internacional puede
afectar casi cada uno de los aspectos de nuestra vida. La
posibilidad de que el Presidente puede establecer estos
acuerdos sin la opinién, y mucho menos la aprobacion, del
Congreso o el publico lleva a preguntarse si estos acuerdos no
acaban limitando seriamente la capacidad para legislar
democréticamente.

La ampliacion del uso de los acuerdos ejecutivos Gnicos
podria tener otro efecto pernicioso: establecer acuerdos
internacionales sin el apoyo democratico amenaza la fuerza 'y
durabilidad de los compromisos. Los peligros son evidentes en
el caso de ACTA. En respuesta a los cuestionamientos
realizados por un senador estadounidense preocupado por los
alcances de ACTA, el Ministro de Comercio afirmo que
ACTA “no impone limites a la autoridad del Congreso para
cambiar la ley doméstica” [31]. Los Parlamentarios Europeos
han exigido que sus negociadores expliquen si EE UU se
siente obligado por el Acuerdo [32]. En respuesta a esta
preocupacién, el Comisionado Europeo de Comercio, Karel
De Gucht insistié en que “ACTA vincula a todos los
participantes, tal como define y estipula la normativa de la
Convencién de Viena sobre la Ley de los Tratados” [33].

Ambas afirmaciones son verdaderas. El acuerdo puede ser
vinculante por la ley internacional, y el Congreso podria tener
el poder de cambiar la ley domestica de forma que EE UU
violaria un acuerdo vinculante. Al hacer esto se mermaria la
reputacion de EE UU como contraparte justo frente a la
comunidad internacional. Generalmente EE UU evita violar
los compromisos legales internacionales, incluso los que no
son vinculantes de acuerdo con la ley doméstica. Concluir este
acuerdo como acuerdo ejecutivo Unico no solo evita la
revision democrética, sino que enfrenta al acuerdo con la
normativa legal internacional.

Conclusién

ACTA promete establecer un nuevo marco legal para hacer
cumplir los derechos de propiedad intelectual. Sin embargo
parece que va a tener un efecto menos esperado y quizas no
intencionado: concluir ACTA como un acuerdo ejecutivo
Gnico es violentar los principios vigentes en que se sustenta el
poder presidencial para legislar a nivel internacional y puede
sentar precedente y ampliar el uso de los acuerdos ejecutivos
Unicos. ACTA va mas alla de los poderes que la Constitucién
otorga al Presidente. Este segundo efecto puede ser el méas
importante de los dos para el futuro de EE UU.
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realidad que se observa en las calles: la gente muere porque no
tiene acceso a medicamentos. El estudio no es suficientemente
ambicioso, cumplir con las obligaciones internacionales de salud
publica es insuficiente. Con ACTA dejamos que permanezcan y
otorgamos mayor legitimidad a las estrategias de bajo volumen y
grandes beneficios. También se discuten otros temas de salud
(relacionados con el desarrollo y la disponibilidad de tecnologia
médica y métodos de diagndstico)

El mundo se enfrenta a un gran reto: el cambio climatico. En el
peor escenario, el cambio climatico puede provocar serios
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problemas de salud publica. El estudio no evalla el efecto que
ACTA puede tener en la innovacion de tecnologia de energia
renovable, que se requiere para combatir los cambios climaticos.
Nuestro analisis muestra que ACTA impide la innovacion
ecoldgica y su difusién. La innovacion ecoldgica heredara los
problemas que han afectado a los programas informéticos. Como
la energia ecoldgica no esta protegida por la Declaracién Doha,
su difusion puede enfrentar mayores problemas que los que se
observan con el acceso a los medicamentos. Tecnologia
ecolégica para unos pocos no solucionara el problema.

Federacion Médica Colombiana llama a reflexionar sobre trasfondo econémico del debate relativo a medicamentos
biotecnoldgicos

Boletin Informatica y Salud- Boletin del Consumidor de Medicamentos, 2012, 22(5), 30 de enero 2012
http://www.med-informatica.net/B1S/BisBcm05de2012_30ene05feb12.htm

"Voceros al servicio de multinacionales duefias de
biotecnolégicos monopdlicos se oponen al Decreto en consulta
ciudadana, basicamente porque abriria paso a una mayor
competencia" dijo el Dr. Sergio Isaza, Presidente de la
Federacion Médica Colombiana. "Detrés del sofisma de
calidad con que seducen a médicos y pacientes, se esconde el
mas crudo interés comercial de actores que sin ninguna moral
desangraron el sistema de salud, vendiéndonos sus productos a
precios varias veces superiores que en paises como Inglaterra,
Espafia, Canada, etc." afiadio, al presentar la posicion de la
FMC sobre este tema, e insistio "voceros de médicos y
asociaciones de pacientes que honestamente se preocupan por
la calidad de los medicamentos, deberian evitar ser
instrumentalizados por quienes propiciaron la desregulacion
de precios de medicamentos que precipito la crisis financiera
del sistema de salud”. El siguiente es el documento de la
FMC:

La Federacion Médica Colombiana, luego de una revision
contextualizada del Proyecto en consulta ciudadana, considera
necesario expresar publicamente que:

a. Nadie puede asumir arbitrariamente que los bio-
competidores o bio-similares son productos de mala
calidad. A la fecha, incluso la agencia reguladora europea
EMA aprob6 més de 14 opciones "bio-similares" sin que a
nadie coherente se le ocurra el absurdo de afirmar que este
tipo de productos "atenta contra la salud de cientos de miles
de pacientes”. Lo que si pueden limitar los bio-
competidores, son los abusos de posicion dominante de los
biotecnolégicos monopdlicos.

b.La criticada propuesta de evaluacion en DOS PASOS del
proyecto en debate, tiene un enfoque cercano al de la FDA,
prestigiosa agencia reguladora norteamericana que en
ningun caso puede ser acusada de abrir alguna "puerta de
entrada a productos de mala calidad".

c. No son ciertas las afirmaciones de que el proyecto de
Decreto no respeta las recomendaciones de la OMS. Los
lineamientos metodoldgicos de la OMS son generales y los
estados miembros deben hacer adaptaciones a sus
necesidades nacionales. La OMS precisamente reconoce
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que los avances en el campo de la biotecnologia permiten
desarrollar farmacos bio-competidores con estandares de
calidad, eficacia y seguridad comparables con el de
referencia y suficientes para predecir su actividad
farmacoldgica y terapéutica.

d. Detrés del sofisma de defensa de la calidad de los
biotecnoldgicos se esconde el méas crudo interés comercial
de aquellos actores que sin ninguna moral desangraron el
sistema de salud vendiéndonos sus productos a precios
varias veces superiores que en paises como Inglaterra,
Espafia, Canada, etc. (ver estudio de Fedesarrollo). No
olvidemos que lo que realmente atentd y atenta contra la
salud de millones de colombianos es la avaricia de ciertas
multinacionales, la obsecuencia de sus voceros y las
practicas no éticas e inmorales de actores complices que
propiciaron la desregulacion que precipit6 el colapso
financiero del sistema de salud.

Por lo tanto, la Federacion Médica Colombiana llama a centrar
el debate que actualmente adelanta el pais en una
reglamentacion que asegure la calidad de los medicamentos, el
acceso a los mismos y la defensa del derecho fundamental a la
salud. En ese contexto, la FMC considera pertinente
reproducir el Boletin BIS-BCM#34de2010 del Observatorio
del Medicamento que analiza la confrontacion mundial de las
farmacéuticas por el mercado de biotecnoldgicos, con unas
consideraciones finales sobre la coyuntura actual.

1. El antecedente de la confrontacion Pfizer vs Sandoz ante
la FDA

El 13 de mayo de 2004 la compafiia farmacéutica Pfizer
presentd una peticion ante la FDA solicitando que se negara la
solicitud de registro sanitario para la “hormona de crecimiento
recombinante” Omnitrope® (Somatropina) de Sandoz (la
compafiia productora de genéricos de Novartis). La
preocupacion de Pfizer radicaba en que Sandoz estaba
solicitando el registro sanitario para Omnitrope® basandose
parcialmente en la informacion y evidencia clinica del
producto Genotropin® (Somatropina) de Pfizer. En particular,
el apoderado de Pfizer argument6 en su peticién que los datos
presentados por Sandoz para Omnitrope® no cumplian


http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm05de2012_30ene05feb12.htm

adecuadamente los criterios de seguridad, efectividad y
consideraciones de manufactura para “hormonas de
crecimiento recombinantes”, ni aclaraba satisfactoriamente las
diferencias entre Genotropin® y Omnitrope® [1].

Casi simultineamente con la solicitud de Pfizer, peticiones
muy similares fueron presentadas por la organizacion que
agrupa a la industria biotecnologica BIO (Abril de 2003), y
por Genentech (Abril de 2004). En estas dos oportunidades las
solicitudes se ocupaban de “proteinas”, en el caso de BIO, y
mas en general de “productos derivados
biotecnoldgicamente”, en el caso de Genentech, y al igual que
en la peticién de Pfizer ambas solicitudes cuestionaban la
posibilidad de que productos seguidores biotecnologicos (o
Biosimilares) se basen en la informacion de seguridad y
eficacia del producto pionero.

La aplicacion de registro de Sandoz se enmarca en un decreto-
ley promulgado hace 26 afios (1984) por el congreso de los EE
UU y conocido como el Hatch-Waxman Act (Drug Price
Competition and Patent Term Restoration Act) [2]. Este
decreto contempla, por un lado, un procedimiento abreviado
para la aprobacidn de alternativas genéricas de medicamentos
ante la FDA, que permite aprobar productos genéricos que
demuestren bioequivalencia basandose en la informacion
presentada por el medicamento pionero; por otro lado, y para
compensar a las compafiias duefias de los medicamentos
pioneros patentados, el decreto introduce la posibilidad de
otorgamiento de proteccién de datos de prueba para los
pioneros por un periodo de hasta 5 afios. Sin embargo, el
problema fundamental del caso del Omnitrope de Sandoz es
que el Harch-Waxman Act fue disefiado para moléculas
quimicas tradicionales, pero genera multiples equivocos al
tratar de ser aplicado a productos biotecnoldgicos.

2. Los argumentos de las multinacionales bio-innovadoras
contra bio-competidores o biosimilares [3]

a.BIO y otras compafiias biotecnoldgicas afirman que es
imposible demostrar cientificamente que los ingredientes
activos de dos productos biotecnol6gicos son
“suficientemente similares™ y por lo tanto un producto
biotecnoldgico seguidor no puede basarse en la informacién
del producto pionero para ser aprobado. Uno de los
principales argumentos para sustentar esta afirmacion es
que, por ejemplo en el caso de las proteinas recombinantes,
el solo hecho de aislar la sustancia terapéutica en el
producto pionero para compararla con la del seguidor puede
cambiar las caracteristicas del producto “innovador” y por
lo tanto la comparacion ya no seria con respecto al producto
original [4].

b.En la misma linea, BIO argumenta que, dado que los
productos biotecnoldgicos tienen efectos en el cuerpo
humano que son dificiles de explicar o de predecir, las
pruebas de bioequivalencia -si se lograran- serian
irrelevantes.

c. Pfizer, Genentech, BIO y PhARMA argumentan también
gue, a diferencia de los medicamentos bioguimicos, los
medicamentos biotecnoldgicos se definen por su proceso de
produccion y que por lo tanto para aprobar un biosimilar la
FDA deberia acceder a la informacion confidencial sobre el
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proceso de manufactura que normalmente es protegida
como secreto industrial.

d.BIO, Pfizer y PARMA consideran que debe existir un
proceso exhaustivo de consulta pablica por parte de la FDA
antes de aprobar cualquier producto biosimilar, para asi
intercambiar “ideas sobre el mérito cientifico y legal” de tal
aprobacion.

3. La primera respuesta de la FDA: una victoria temporal
del interés publico sobre el interés comercial

El 30 de mayo de 2006 la FDA dio respuesta oficial [5] a la
peticidn de Pfizer en el caso de la Somatropina. En dicha
respuesta la FDA le niega la peticion a Pfizer y le otorga el
registro sanitario al Omnitrope® de Sandoz. En su respuesta la
agencia sanitaria abord6 también apartes sustantivos de las
peticiones de BIO y de Genentech y cre6 asi lo que parecia un
precedente positivo en lo referente a criterios de registro para
productos biosimilares.

El documento de respuesta desarrolla detalladamente cada
aspecto de las peticiones en cuestion resaltando que, contrario
a lo manifestado por Pfizer y los deméas demandantes,
Omnitrope probo con suficiencia que cumple con todos los
requisitos de seguridad y eficacia necesarios para obtener el
registro sanitario [6]. Vale la pena resaltar que la FDA aclard
en su respuesta que la evaluacion que adelanta dicha entidad
para otorgar un registro sanitario tiene como objetivo probar la
seguridad y eficacia del producto y no de probar que
determinado producto sea completamente idéntico al pionero.
En particular, la agencia afirmé que la evidencia presentada
por Sandoz consiguié demostrar que Omnitrope es lo
suficientemente similar a Genotropin como para poder basarse
parcialmente en la evidencia presentada por éste Gltimo ante la
FDA[7].

4. El decreto de Competencia de Precios e Innovacién para
Bioldgicos (BPCI Act): Derrota del interés publico

Lo ocurrido en el caso de Somatropina y otras proteinas en el
2004 fue sin duda la antesala del debate que en el 2009 se dio
entre FTC (Federal Trade Comission) y el Congreso de los EE
UU sobre Biosimilares y que termind en el decreto sobre
Competencia de Precios e Innovacion para Bioldgicos
(Biologics Price Competition and Innovation-BPCI Act).

El decreto, también conocido como el decreto de Proteccion
del Paciente y Tratamientos Asequibles (Patient Protection
and Affordable Care Act-PPAC Act), fue firmado por el
presidente Obama en marzo del 2010 y a pesar de que crea un
mecanismo abreviado de aprobacion ante la FDA para
productos bioldgicos que demuestren ser muy similares
(biosimilares) o “intercambiables” con respecto a un producto
previamente aprobado por dicha agencia, lo hace a un precio
demasiado alto.

En efecto, el decreto establece que los productos biolégicos
pioneros recibirdn 12 afios de proteccion de datos y como si
esto no fuera poco, la legislacion también indica que cualquier
compafiia que busque aprobacién para un biosimilar debe
revelar toda la informacion confidencial de produccion frente
la compafiia duefia del medicamento original o pionero para



que ésta determine si existe violacion de alguna patente.

En el debate [8] previo a la emisidon del decreto la FTC se
encontraba en un extremo del espectro argumentando que la
sola proteccion de patente era suficiente incentivo para la
innovacion biotecnoldgica, en el otro extremo se encontraba la
industria de biotecnolégicos (representada en BIO) que
argumentaba que si se iba a permitir la aprobacion de
biosimilares basandose en la informacion del pionero se
necesitaban al menos 12 afios de proteccién de datos a cambio.
En la mitad del espectro estaba la asociacion de medicamentos
genéricos (Generic Pharmaceutical Association-GPhA) que
pedia solo 5 afios de proteccion de datos y el presidente
Obama que consideraba que 7 afios eran suficientes.

Por lo tanto, el decreto final declara la victoria absoluta de la
industria de biotecnolégicos que a pesar de haber perdido la
batalla en el campo de la posibilidad de demostrar similaridad,
recibié a cambio una extendida proteccién de datos y la
posibilidad invaluable de acceder a la informacién
confidencial de sus competidores que es muy Util, entre otras
cosas, para identificar posibles violaciones de patentes de
proceso (las mas comunes en productos biotecnolégicos).

A partir de la firma de dicho decreto la FDA cre6 un Comité
de implementacion que lo reglamentara en detalle. Sin
embargo, aunque se dice que el objetivo principal del decreto
es “permitir que los productos seguidores se basen en la
informacion ya conocida del pionero con el fin de ahorrar
tiempo y recursos y evitar la duplicacién innecesaria de
pruebas en animales y humanos” [9], lo cierto es que es muy
probable que el proceso de aprobacion de un biosimilar resulte
tan complejo y costoso que al final seran muy pocos los
laboratorios dispuestos a asumir el riesgo de entrar a este
negocio.

La implicaciéon méas preocupante de la normativa
norteamericana es sin duda el hecho de que los precios de los
biosimilares no seran nunca tan bajos en relacion con el
medicamento original como suelen ser los genéricos
tradicionales. Si tenemos en cuenta que los medicamentos
biotecnoldgicos son los que tienen en jaque a la mayoria de los
sistemas de salud del mundo, esta conclusion se hace aun mas
dramética.

5. Consideraciones sobre la coyuntura actual:
Reglamentacién del registro de Biotecnoldgicos en Europa
y lineamientos de la OMS

El pasado 12 de Enero de 2012 la FDA publicé un documento
con los objetivos de rendimiento y procedimientos para 2013-
2017 en relacién con la autorizacion de productos
biosimilares. Tanto este documento, como declaraciones dadas
por funcionarios de la FDA el afio pasado dan luces sobre la
orientacion que tendra la reglamentacién definitiva sobre
biosimilares (a la fecha no se ha hecho puablico un
procedimiento definitivo por parte de la FDA).

Sin embargo, cuando aparezca, la reglamentacion
norteamericana sobre biosimilares no seré pionera. En
realidad, antes de que la FDA publique su version del
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procedimiento para la aprobacion de biosimilares, ya existen
dos grandes antecedentes en la materia. EIl primero de estos es
la experiencia recorrida por la Unién Europea con los ya 14
biosimilares que se encuentran aprobados por la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), el segundo es el
documento que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
dio a conocer a finales del afio 2009.

Los lineamientos de la OMS son bastante generales pero
indican que la aprobacién de biosimilares debera depender de
la demonstracién de similaridad con respecto al producto de
referencia en términos de calidad y pardmetros clinicos y no-
clinico. Adicionalmente, la OMS aclara que el remplazo
automatico de los tratamientos bio-terapéuticos no es
recomendable y que cualquier juicio a este respecto debe ser
hecho por el médico tratante
(http://www.nature.com/nbt/journal/v27/n11/full/nbt1109-
963a.html).

Por su parte, a la fecha la Unién Europea ha aprobado 14
productos biosimilares y su procedimiento se ha venido
sofisticando a medida que nuevos biosimilares solicitan
aprobacion. La agencia cuenta actualmente con
procedimientos para 6 categorias de productos biotecnolégicos
de acuerdo a su complejidad, pero esta intentando desarrollar
un Gnico marco regulatorio para estos productos. Apenas el
pasado 23 de Enero de 2012, EMA publicé el borrador de los
lineamientos para la aprobacion de biosimilares para el
Interferon Beta. EI documento, que esta abierto para
comentarios hasta Mayo 31 de este afio, sugiere que los
productores deben realizar primero estudios in-vitro para
detectar diferencias en la respuesta fArmaco-toxicoldgica entre
el biosimilar y el producto de referencia. Sélo si estas pruebas
in-vitro son preocupantes, la agencia recomienda realizar
también estudios in-vivo. Adicionalmente, los lineamientos
contemplan pruebas de equivalencia en pacientes, pero aclara
que el objetivo de dichas pruebas no es demostrar el beneficio
del paciente per se, sino mas bien demostrar eficacia y
seguridad similares a las de producto de referencia (Ver
http://www.genengnews.com/insight-and-intelligence/ema-s-
draft-rules-for-interferon-beta-biosimilars-include-clinical-
and-nonclinical-studies/77899547/).

Vista la experiencia europea de mas de 6 afios, uno de los
debates actuales para paises que estan por introducir
reglamentacion en esta materia es si se debe aceptar o no la
evidencia y los datos que se usaron para la aprobacion de
biosimilares en Europa como muestra de seguridad y eficacia
en otros paises. Al respecto los lineamientos de la OMS no
dicen mayor cosa y aunque la Asociacion Europea de
productores Genéricos (EGA) advoca porque las agencias
nacionales acepten datos globales, esta parece no ser la
posicion que la FDA va a adoptar.

6. Declaraciones de la FDA sugieren nuevo concepto de
"DOS PASOS™

Recientemente funcionarios de la FDA informaron que la
agencia adoptara una regulacion para el permiso de
comercializar biosimilares en los Estados Unidos a través de
DOS PASOS o etapas. Un primer paso o0 primera etapa


http://www.nature.com/nbt/journal/v27/n11/full/nbt1109-963a.html
http://www.nature.com/nbt/journal/v27/n11/full/nbt1109-963a.html
http://www.genengnews.com/insight-and-intelligence/ema-s-draft-rules-for-interferon-beta-biosimilars-include-clinical-and-nonclinical-studies/77899547/
http://www.genengnews.com/insight-and-intelligence/ema-s-draft-rules-for-interferon-beta-biosimilars-include-clinical-and-nonclinical-studies/77899547/
http://www.genengnews.com/insight-and-intelligence/ema-s-draft-rules-for-interferon-beta-biosimilars-include-clinical-and-nonclinical-studies/77899547/

revisando la informacién analitica del biosimilar y el
biotecnoldgico de referencia para establecer si resulta
necesario extender -0 no- estudios en animales y en humanos,
los cuales -si son necesarios- serian exigidos en un segundo
paso o segunda etapa. Esta propuesta establece un paradigma
diferente al seguido por la Agencia Europea EMA, que como
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paso se trataria de demostrar similaridad, pero el segundo paso
seria para demostrar intercambiabilidad, lo que haria que los
biosimilares se parezcan a los genéricos en que son sustitutos
del producto pionero. Si se cumpliera, los requisitos de
intercambiabilidad incluirian pruebas clinicas de que es seguro
cambiar del producto pionero al similar y viceversa (Ver

describimos arriba ha ido generado categorias de productos
biosimilares y requisitos particulares para cada categoria.

http://www.biocentury.com/biotech-pharma-

news/coverstory/2011-05-09/primer-on-how-fda-plans-to-

review-biosimilars-for-similarity-interchangability-al)

A través del enfoque de “dos pasos” la FDA se estaria
separando de los lineamientos de la OMS. En efecto, el primer

Biosimilares aprobados por la EMA (a 12 de mayo de 2011)

Nombre Substancia Indicaciones Fecha Laboratorio
Producto Activa Autorizacion
. . . . . Medice Arzneimittel

Abseamed epoetin alfa | Kidney Failure Chronic Anemia Cancer 28/08/2007 Piitter GmbH & Co

Binocrit epoetin alfa | Kidney Failure Chronic Anemia 28/08/2007 Sandoz GmbH

Biograstim filgrastim Hematopo!etlc Stem Cell Transplantation 15/09/2008 CT Arzneimittel GmbH
Neutropenia Cancer

Eiig:m alfa epoetin alfa | Kidney Failure Chronic Anemia Cancer 28/08/2007 Hexal AG

Filgrastim filgrastim Neutropenla_Cancer Hematopoietic Stem Cell 06/02/2009 Hexal AG

Hexal Transplantation

Fllg_rastlm filgrastim Neutropenla_Hematop0|et|c Stem Cell 15/09/2008 Ratiopharm GmbH

Ratiopharm Transplantation Cancer

Nivestim filgrastim Hematopo!etlc Stem Cell Transplantation Cancer 08/06/2010 Hospira UK Ltd
Neutropenia

Omnitrope somatropin Turner Syndrome Dwarfism Pituitary Prader-Willi 12/04/2006 Sandoz GmbH
Syndrome

Ratiograstim filgrastim Neutropenla_Hematop0|et|c Stem Cell 15/09/2008 Ratiopharm GmbH
Transplantation Cancer

Retacrit epoetin zeta Hematopo!etlc Stem Cell Transplantation Cancer 18/12/2007 Hospira UK Limited
Neutropenia

Silapo epoetin zeta Chronic Anemla EfIOOd Transfusion Autologous 18/12/2007 StadaR & D AG
Cancer Kidney Failure

Tevagrastim filgrastim Neutropenla_Cancer Hematopoietic Stem Cell 15/09/2008 Teva Generics GmbH
Transplantation

Valtropin somatropin | Dwarfism Pituitary Turner Syndrome 24/04/2006 BioPartners GmbH

Zarzio filgrastim Cancer He_matop0|et|c Stem Cell Transplantation 06/02/2009 Sandoz GmbH
Neutropenia

Fuente: http://gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-approved-in-Europe

7. Reglamentacion en América Latina: Un proceso ain
inconcluso

Especificamente en América Latina, la OPS ha organizado un
Grupo de Trabajo sobre productos Biotecnolégicos de la Red
Panamericana para la Armonizacién de la Regulacién
Farmacéutica. Dicho grupo se reunié por primera vez en Punta
Cana, Republica Dominicana en junio de 2010 en donde se
determind que el grupo tenia como plazo el mes de diciembre
de ese afio para presentar un primer plan de trabajo en la
materia [1][10].

Entre los distintos temas tratados en dicha reunion vale la pena
resaltar lo excesivamente reciente de las reglamentaciones en
la materia y la enorme diversidad que existe entre una y otra
reglamentacion en el mundo [2][11]. En particular, mientras
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por ejemplo la Unién Europea ya cuenta con 14 biosimilares
aprobados, Canada y Jap6n aprobaron el primer biosimilar
apenas en el 2009. Asi mismo, la Republica de Corea,
Singapur apenas reglamentaron en el 2009 y Malasia en el
2008. Por su parte Taiwan emitid, en el 2008, guias
especificas para cuatro tipos de productos biologicos
(Somatropina, Insulina, Eritropoyetina y Factor estimulante de
colonias de granulocito). Finalmente, ni India ni China tienen
una reglamentacion diferente para biosimilares y en ambos
paises se han producido y aprobado varios productos
biotecnolégicos seguidores.

Asi mismo, es importante tener claro el panorama de la regién
en materia de regulacion sobre biosimilares [3][12]:



http://www.biocentury.com/biotech-pharma-news/coverstory/2011-05-09/primer-on-how-fda-plans-to-review-biosimilars-for-similarity-interchangability-a1
http://www.biocentury.com/biotech-pharma-news/coverstory/2011-05-09/primer-on-how-fda-plans-to-review-biosimilars-for-similarity-interchangability-a1
http://www.biocentury.com/biotech-pharma-news/coverstory/2011-05-09/primer-on-how-fda-plans-to-review-biosimilars-for-similarity-interchangability-a1
http://gabionline.net/Biosimilars/General/Biosimilars-approved-in-Europe

e Paises con los mismos requerimientos para
bioldgicos/biosimilares que para pequefias moléculas y en
donde NO se estan discutiendo nuevas regulaciones:
Republica Dominicana, El Salvador, Honduras, Nicaragua
y Belice

e Paises con los mismos requerimientos para
bioldgicos/biosimilares que para pequefias moléculas y en
donde Sl se estéan discutiendo nuevas regulaciones:
Colombia, Argentina, Uruguay, Chile, Guatemala, Costa
Rica, Perd, Ecuador y Cuba

e Paises con regulacion especifica para productos
bioldgicos/biosimilares: Brasil, Venezuela, Panama, Costa
Rica y Puerto Rico

En Octubre del 2011, México emitio su regulacién especifica
para productos biotecnoldgicos
http://www.diariouniversal.net/2011/10/18/mexico-en-vigor-
requlacion-para-medicamentos-biotecnologicos/

8. El modelo propuesto en Colombia se aproxima al de la
FDA

El proyecto de reglamentacion para biotecnol6gicos que
actualmente se discute en Colombia tiene un enfoque muy
cercano al de la FDA. Propone un anélisis en DOS PASOS
(como sugiere la FDA), pero ademas intenta establecer una
sola ruta (pathway) para el inicio de una solicitud de registro
sanitario. No importa quien produzca los medicamentos
biotecnoldgicos (innovadores y no innovadores) todos tendran
que ser evaluados por un comité de expertos de alto nivel
técnico y libres de conflictos de interés.

Segun el proyecto, todos los interesados (innovadores y no
innovadores) deben presentar una informacion esencial que
incluye fundamentalmente la caracterizacion del medicamento
(que es mas amplia que la establecida por OMS, de forma que
permita evaluar aspectos de eficacia y seguridad por ejemplo
actividad biolodgica o pruebas inmunoquimicas y un plan de
gestion de riesgos). Esta informacion esencial o nuclear
evaluada siguiendo unos criterios explicitos (evidencia global,
perfil de seguridad e informacion de farmacovigilancia global,
complejidad de la molécula y caracteristicas del proceso de
produccion), permitira a los expertos establecer si es
determinante allegar informacion complementaria derivada de
un ejercicio de comparabilidad, de naturaleza preclinica y/o
clinica, de manera escalonada o progresiva.

Recordemos que los lineamientos de la OMS son guias para
los paises y que los procesos de regulacion deben atender al
marco constitucional y las normatividad en la que se
desempefian las agencias sanitarias y los ministerios. La
propuesta en debate sugiere un proceso de registro para los
biotecnoldgicos considerando estos elementos e incorpora los
estandares técnicos de OMS y otras guias internacionales,
como parte de los contenidos técnicos de manuales y guias
que soportaran las decisiones del grupo de profesionales que
deberan aplicar la norma. Si todas estas premisas se cumplen,
Colombia estaria a la vanguardia de las regulaciones de
América Latina, la mayoria de las cuales establecen rutas
diferentes para el registro de biotecnolégicos innovadores y
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sus competidores. Es decir algo muy distinto de los conceptos
desafortunados de voceros de las multinacionales, segun los
cuales el proyecto carece de rigor cientifico, no sigue los
lineamientos de la OMS y "pondra en riesgo la salud de
cientos de miles de pacientes".

9. El debate en Colombia no debe centrarse en las argucias
de actores interesados sino en el interés de la salud publica
Por lo expuesto, la Federacién Médica Colombiana considera
que una discusion de tanta importancia para el futuro de
nuestro sistema de salud, no debe centrarse en las argucias de
actores interesados en defender sus intereses particulares, sino
en los intereses de nuestra salud publica, por lo tanto, invita a
todos los expertos del pais, médicos y pacientes, a centrar el
debate que actualmente adelantamos en la busqueda de una
reglamentacion que asegure la calidad de los medicamentos, el
acceso a los mismos y la defensa del derecho fundamental a la
salud.

1. "Do not adequately address the safety, effectiveness, and
manufacturing considerations" for approval of rhGH products
or "the specific product differences between Genotropin and
Omnitrop[e] ." en el Docket No. 2004P-023 11CP1 and SUP1.

. Vea el decreto-ley en:
http://www.cptech.org/ip/health/generic/hw.html

. Vea varios de estos argumentos y una descripcion exhaustiva de

la posicion de la industria sobre las diferencias entre los

medicamentos bioquimicos o de moléculas “pequefias” y los
biotecnolégicos en:
http://www.bio.org/healthcare/followonbkg/

Este argumento se desarrolla en la Peticion de Genentech ante

la FDA.

. Vea la respuesta completa
en: http://www.fda.gov/ohrms/dockets/dockets/04P0231/04P-
0231-pdn0001.pdf

. Mas especificamente el documento dice “the approval of
Omnitrope reflects the application of a reasonable and well
established drug approval process to a drug product with a
well-characterized and well understood recombinant DNA-
derived active ingredient for which the sponsor submitted an
application containing adequate data and information to
establish safety and effectiveness for the labeled indications.”

. “Sandoz has established that Omnitrope is sufficiently similar to
Genotropin to warrant reliance on FDA's finding of safety and
effectiveness for Genotropin to support the approval of
Omnitrope”

. Vea un recuento detallado del debate en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov.revproxy.brown.edu/pmc/articles/
PMC2799095/pdf/bth06_4p033.pdf

. Vea la noticia y el decreto en
http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRequlatorylnf
ormation/ucm?215089.htm

10. Vea el reporte de la reunion y los reglamentos de la Red en:

http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_joomlabook&lt
emid=259&task=display&id=161

11. Tomado de la presentacion de lvana Knezevic de la OMS. La

presentacion completa se puede ver en:
http://new.paho.org/hg//dmdocuments/MT_SBPsSituationcount
ries-KnezevicklJun2010.pdf

12. Tomado de la presentacion de Rafael Alonso de la Fundacion

RANDOM. La presentacion completa se puede ver en:
http://new.paho.org/hg//dmdocuments/MT_AlfonsoRJun2010.
pdf

13. El documento completo se puede ver en:



http://www.diariouniversal.net/2011/10/18/mexico-en-vigor-regulacion-para-medicamentos-biotecnologicos/
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Ver Otros Boletines de OBSERVAMED vy la Federacion
Meédica Colombiana sobre este tema:

BIS#52 22a28dic09 Boletin del Consumidor de Medicamentos-
52/2009

No0.3/3: Innovacién biotecnolégica en otros campos: Los
alimentos genéticamente modificados y la movilizacién social.
Similitudes y diferencias con la innovacién biotecnol6gica
farmacéutica

BIS#51 15a21dic09 Boletin del Consumidor de Medicamentos-
51/2009

No.2/3: La aprobacién de la reforma de salud de Obama y el
debate sobre la regulacién y los incentivos a la innovacién
biotecnolégica farmacéutica

BIS#50 07al4dic09 Boletin del Consumidor de Medicamentos-
50/2009

No.1/3: Entrevista con el presidente de Novartis. El futuro de la
industria farmacéutica y la sostenibilidad financiera de los
sistemas de salud

BIS#39 21a27sep09 Boletin del Consumidor de Medicamentos-
39/2009
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Sin la reforma de Obama el sistema de salud privatizado de los
Estados Unidos, es regresivo y no es ni eficiente ni viable
financieramente

BIS#34 17a23ago09 Boletin del Consumidor de Medicamentos-
34/2009

Publican acuerdo secreto de farmacéuticas con la administracion
Obama

Reforma del sistema de salud norteamericano parece naufragar
ante el poder de asequradoras y farmacéuticas

BIS#17 20a26abr09 Boletin del Consumidor de Medicamentos-
17/2009

La posicion del gobierno frente a la proteccion de derechos de
propiedad intelectual: Un reflejo de nuestra falta de vision de
desarrollo

BIS#04 19a25ene09 Boletin del Consumidor de Medicamentos-
04/2009

Derechos de propiedad intelectual, acuerdos comerciales y
reforma a los sistemas de salud en Estados Unidos ;/,c6mo
afectaran a Colombia?

BIS#49 01a07dic08 Boletin del Consumidor de Medicamentos-47
Regulacién de medicamentos biotecnoldgicos; mucho mas que un
asunto de registros sanitarios

Breves

Las 10 noticias mas relevantes de 2011 en el acceso a los medicamentos

MSF

http://www.msf.es/sites/default/files/publicacion/TopTen2011acceso medicamentos.pdf

A continuacién reproducimos la introduccion al documento. A
la introduccion le sigue un articulo dedicado a cada una de las
10 noticias publicadas en el 2011 que MSF considera mas
importantes en el &rea de medicamentos.

En 2011 se ha cumplido el décimo aniversario de dos
acontecimientos que han contribuido a lo largo de todos estos
afios a determinar el grado de acceso que tienen las
poblaciones de los paises en desarrollo a una atencion médica
de calidad y asequible.

El primero de ellos fue la firma de la Declaracién de Doha, en
la que los Gobiernos se comprometieron a priorizar la salud
por encima del comercio; es decir, el acceso a medicamentos
asequibles por encima de los derechos de propiedad
intelectual. Sin embargo, una década més tarde de aquella
Declaracion, las dificultades para acceder a los medicamentos
esenciales en los paises de bajos y medianos ingresos
contindan estando muy presentes.

India es la fuente de la mayoria de los medicamentos de
calidad asequibles que se utilizan en el mundo en desarrollo,
pero su Gobierno tiene que enfrentarse constantemente a los
ataques de las compafiias farmacéuticas y de los paises
desarrollados, pues tanto unos como otros contindan tratando
de frenar la produccion de fa&rmacos genéricos. Ademas, otros
paises de ingresos medios también se estan enfrentando a la
creciente escalada de precios por parte de la industria
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farmacéutica.

El precio de las vacunas es la materia de disputa mas reciente,
y continuara siéndolo, ya que por vez primera los mayores
compradores mundiales estan haciendo publicos los precios a
los que las adquieren, lo cual es sin duda una buena noticia.

En 2011 también se cumple el décimo aniversario de la
creacion de un fondo especial para la lucha contra las tres
enfermedades que mas vidas se cobran en los paises en
desarrollo: el VIH/sida, la tuberculosis y la malaria. A través
del Fondo Mundial, y durante todo este tiempo, los donantes
destinaron cantidades de dinero sin precedentes que han
servido para salvar millones de vidas.

Sin embargo ahora, tras los grandes avances que se han hecho
en estos diez afios en la lucha contra las tres enfermedades, la
salud global esta sufriendo un repentino déficit de
financiacion: los paises donantes estdn dejando de hacer
aportaciones, y esto esta dejando al Fondo Mundial en una
grave situacion financiera.

Si no se apuesta por darle una renovada prioridad a la salud,
tanto a nivel politico como financiero, los recientes avances
cientificos y las grandes promesas que han hecho los
Gobiernos en los Gltimos tiempos pueden irse muy facilmente
al traste. Sélo por poner un ejemplo, cabe destacar que en un
ensayo clinico que se llevo a cabo en este 2011, se concluyo
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que el tratamiento del VIH es a su vez una forma de
prevencidn, pues un paciente que comienza el tratamiento de
manera precoz reduce en un 96% las posibilidades de
transmitir el virus a otras personas. Con estos nimeros en la
mano, estamos ante la posibilidad real de cambiar el curso del
Sida, pero para que estos estudios se conviertan en una
realidad es necesario que todos aquellos que necesitan
tratamiento puedan definitivamente acceder a él.

Por otro lado, el nimero de pacientes que reciben tratamiento
para la tuberculosis (TB) resistente a los medicamentos
continuda siendo muy bajo, a pesar de que ahora contamos con
un nuevo método de diagndstico que podria por fin romper el
circulo vicioso que conforman la baja demanda de
medicamentos y los escasos suministros de los mismos.

En cuanto a la malaria, este afio se puso en marcha un
mecanismo de subsidio que pretende incrementar el acceso de
los pacientes a los mejores tratamientos contra esta
enfermedad. Sin embargo, dicho mecanismo ha contribuido
también a triplicar el precio de la materia prima, lo que
provoca serios cuestionamientos sobre la eficacia del mismo.

Pero no todo gira en torno a estas tres grandes enfermedades.
Otro de los puntos a destacar en el campo de la salud es el
hecho de que los nifios afectados por las crisis nutricionales
estan empezando a recibir una ayuda alimentaria que esta
mejor adaptada a sus necesidades. Sin embargo, todo lo que
queda fuera del foco de las grandes crisis se queda siempre
muy lejos del interés mediatico, por lo que el drama de
millones de nifios con desnutricion permanece sin ser
debidamente atendido.
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La falta de priorizacion a la salud por parte de los productores,
precipité la escasez del farmaco mas importante para el
tratamiento de la enfermedad de Chagas, al mismo tiempo que
las evidencias médicas y las prioridades politicas daban a
entender que la ampliacién del tratamiento estaba cerca de
alcanzarse.

Los nuevos protocolos para el tratamiento de la meningitis
criptococica apuntan hacia mayores avances futuros en este
campo, pero suponen al mismo tiempo un claro ejemplo de los
obstaculos existentes en el acceso a medicamentos asequibles
y eficaces.

Las poblaciones de los paises en desarrollo tienen que superar
a diario muchas barreras para acceder a la atencion médica.
Hace ahora también diez afios, MSF cre6 la Campafia de
Acceso a Medicamentos, cuyo objetivo pasa por intentar
reducir algunos de los obstaculos que restringen nuestra
capacidad para prestar la mejor atencién posible a nuestros
pacientes.

Después de diez afios, y a pesar de que tenemos verdaderos
logros en nuestro haber, la batalla ain no esta ganada. Somos
conscientes de queda mucho todavia por lo que pelear, pero
con la ayuda de otras organizaciones implicadas en esta misma
lucha, seguiremos trabajando para que todo el mundo tenga
acceso a la salud.

En marzo, cerca de 4.000 personas se manifestaron en las
calles de Nueva Delhi para protestar contra un acuerdo de
libre comercio entre la India y la Unién Europea que podrian
restringir su acceso a medicamentos asequibles que necesitan
para poder seguir con vida.

Tratados de Libre Comercio, Exclusividad en el Mercado, Patentes

Declaracion de Washington en Propiedad Intelectual e
Interés Publico
http://www.cccb.org/lab/es/ici/declaracio-de-washington-
sobre-propietat-intel%C2%B7lectual-i-interes-public/

El Congreso Mundial sobre la Propiedad Intelectual y el
Interés Publico, que tuvo lugar entre el 25 y el 27 de agosto de
2011, convoct a mas de 180 expertos de 32 paises y seis
continentes para ayudar a rearticular la dimension de interés
publico en las normativas referentes a la Ley de Propiedad
Intelectual. Este documento recoge las conclusiones del
Congreso y ahora esta abierto para aprobaciones y
comentarios en http://infojustice.org/washington-declaration

Preambulo

El tiempo es la esencia. En los Gltimos veinticinco afios se ha
producido una expansion sin precedentes de la autoridad legal
ejercida por los titulares de derechos de propiedad intelectual.
Esta expansion ha sido impulsada por los gobiernos de los
paises desarrollados y las organizaciones internacionales, que
han adoptado la maximizacién del control de la propiedad
intelectual como un principio politico fundamental. Esta
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vision ha sido exportada al resto del mundo de manera
creciente.

Durante el mismo periodo, ha surgido por parte de amplias
coaliciones de grupos de la sociedad civil y gobiernos de
paises en desarrollo la necesidad de un enfoque mas
equilibrado para la proteccion de la propiedad intelectual.
Estas coaliciones han apoyado nuevas iniciativas para
promover la innovacion y la creatividad, aprovechando las
oportunidades que ofrecen las nuevas tecnologias. Hasta
ahora, sin embargo, ni los riesgos sustanciales del
maximalismo de la propiedad intelectual ni los beneficios de
los enfoques mas abiertos son adecuadamente comprendidos
por los responsables de la mayoria de las politicas o los
ciudadanos. Esto debe cambiar si lo que se quiere es que se
mantenga la nocién de interés publico distinta a los intereses
privados dominantes.

La proxima década sera probablemente determinante. Un
cuarto de siglo de cambios adversos en el sistema
internacional de propiedad intelectual que estan a punto de
convertirse en irreversibles en la practica, por lo menos en la
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vida de las generaciones presentes. La propiedad intelectual
puede fomentar la innovacion, la creatividad y el desarrollo
cultural. Pero un viejo proverbio ensefia que «hasta lo bueno
en exceso es malox, y tal dicho es aplicable aqui. Los
defensores del interés publico deben adoptar la tarea de crear
una accion coordinada, basada en las pruebas para la revision
critica del maximalismo de la propiedad intelectual en todos
los niveles de gobierno, y en cada marco institucional
apropiado, asi como buscar alternativas que puedan mitigar la
fuerza del expansionismo de la propiedad intelectual.

Comenzamos nuestra exposicion de las conclusiones del
Congreso con dos puntos fundamentales:

e La politica internacional de propiedad intelectual afecta a
una amplia gama de intereses dentro de la sociedad, no
solo los de los poseedores de los derechos. Por lo tanto,
las politicas de propiedad intelectual deben llevarse a cabo
a través de mecanismos de transparencia y apertura que
promuevan la participacion del publico en general. Las
nuevas normas deben realizarse dentro de los foros
existentes, responsables de la politica de propiedad
intelectual, donde los paises desarrollados y en desarrollo
tienen plena representacion, y en que los textos y foros
para examinar las propuestas permanecen abiertos. Todas
las nuevas normas internacionales de propiedad intelectual
deben ser objeto de controles y contrapesos democréticos,
incluyendo la aprobacién legislativa interna y las
oportunidades de revision judicial.

e Los mercados por si solos no pueden servir de base para
lograr una distribucidn justa de los bienes de informacion,
es decir, que promueva la gama completa de los valores
humanos en juego en los sistemas de propiedad
intelectual. Esto queda claro, por ejemplo, al examinar las
experiencias recientes en las areas de la salud publica y la
educacion, donde la propiedad intelectual ha complicado
el progreso hacia el cumplimiento de estas necesidades
publicas béasicas.

Teniendo en cuenta estos dos puntos generales, el Congreso
aprobd una serie de recomendaciones especificas, que se
expresan a continuacion.

Poner la propiedad intelectual en su lugar

Los sistemas de propiedad intelectual estan disefiados para
servir a los valores humanos y deben adaptarse a este fin. La
ampliacién de los derechos de propiedad intelectual y sus
reparaciones pueden entrar en conflicto con las doctrinas
juridicas que expresan y tutelan los valores, incluidos los
derechos humanos, la proteccién del consumidor, la
competencia y las leyes de privacidad. Estas leyes establecen
un marco dentro del que los derechos de propiedad intelectual
deben ser elaborados, interpretados y aplicados. En particular,
debemos actuar para:

e Promover y proteger los derechos a la libertad de expresion
y buscar, recibir y difundir informacién, en el contexto de
la expansion en el ambito de derechos de autor, la marca
registrada y su aplicacion, incluyendo el entorno digital.
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o Respetar los derechos al debido proceso y a un juicio justo
frente a la rdpida escalada de las medidas de aplicacion de
la propiedad intelectual. Debemos insistir en la disposicion
de los umbrales de probatoria adecuada, audiencias, jueces
imparciales, derechos a presentar pruebas y hacer frente a
los acusadores, la proporcionalidad de las penas y el control
estricto de las competencias delegadas a la aplicacién
publica de particulares.

e Usar los derechos humanos, incluidos los derechos civiles y
politicos, sociales y econémicos, para examinar la
expansién de los derechos de propiedad intelectual que
amenazan el acceso a bienes y servicios esenciales del
conocimiento.

o Utilizar todos los marcos regulatorios para el control de los
abusos de los derechos de propiedad intelectual, incluidos
los mecanismos de proteccién al consumidor, control de
precios excesivos, prevenir conductas anticompetitivas,
regular la concesién de licencias y las condiciones
contractuales y el libre acceso a los servicios esenciales.

o Proteger el conocimiento tradicional y la expresion cultural
contra la apropiacion indebida a través de los derechos de
propiedad intelectual.

Valorar la aperturay el dominio puablico

Los derechos de autor y las patentes tienen una duracion
limitada, porque el interés publico exige que el trabajo
creativo y de innovacion en Gltima instancia deben
permanecer libre para uso de todos como parte del dominio
publico. El dominio publico sirve como base del patrimonio
cultural y el conocimiento cientifico a los que deben acogerse
los futuros creadores e inventores. Un grupo de movimientos
relacionados con la sociedad civil ha surgido para promover la
apertura y beneficiar el dominio publico, a través de licencias
abiertas, de libre acceso, recursos educativos libres, el open
data, estandares abiertos, el gobierno abierto y las politicas de
informacion abierta relacionadas.

Para promover estos esfuerzos, y otros parecidos, deberiamos:

e Promover una moratoria permanente a nuevas extensiones
del copyright, derechos conexos y proteccion de las
patentes.

e Convocar la contratacién publica y las politicas de
educacion para colocar el codigo libre / codigo abierto en
igualdad de condiciones competitivas con el software
privado.

e Apovyar las iniciativas privadas para aumentar el acceso a
través de licencias o las condiciones de uso que permiten al
publico el uso generalizado o a través de la publicacion y
modelos alternativos de distribucion.

o Apovyar los valores de la interoperabilidad y la preservacion
a largo plazo, al exigir el uso de estandares abiertos de



informacion generada por o para las entidades publicas.

o Apoyar el uso de los recursos educativos abiertos a través
de politicas de contratacion publica para libros de texto y
otros materiales educativos, y por medio de incentivos para
generar recursos abiertos en todos los &mbitos educativos.

e |Insistir en las politicas que otorgan al publico el acceso
libre y sin restricciones a todas las actividades financiadas
por el gobierno, como puedan ser el resultado de la
investigacién financiada con fondos publicos, los datos
recogidos por via gubernamental, obras culturales y
colecciones y archivos realizados con fondos publicos.

Limitaciones y excepciones al fortalecimiento

Las limitaciones y excepciones son doctrinas positivas que
permiten la funcion de asegurar que el derecho de propiedad
intelectual cumple con su proposito final de promover los
aspectos esenciales de interés pablico. Al limitar el derecho
privado, se permite, con las limitaciones y excepciones, que el
publico pueda participar de una amplia gama de usos
socialmente beneficiosos de la informacion que estan regidos
por los derechos de propiedad intelectual —que a su vez
contribuyen directamente a la innovacion y el desarrollo
econémico. Las limitaciones y excepciones se entretejen en la
estructura del derecho de propiedad intelectual no solo como
doctrinas excepcionales especificas («uso justo» o «trato
justo», «exenciones especificas», etc.), sino también como
restricciones estructurales en el ambito de los derechos, como
las disposiciones sobre licencias obligatorias de patentes para
los medicamentos necesarios. A pesar de su importancia en la
lucha contra las tendencias expansivas de la propiedad
intelectual, las limitaciones y excepciones estan en peligro,
sobre todo respecto a los esfuerzos para redefinir la legislacion
internacional como una limitacién al ejercicio de las
flexibilidades previstas en la legislacion nacional. Los
firmantes apoyan firmemente los esfuerzos para defender y
expandir la operacién de las limitaciones y excepciones en los
préximos afios. En concreto, deberiamos trabajar para:

e Continuar los esfuerzos para asegurar que el derecho
internacional se interprete para dar a los estados la mayor
flexibilidad posible en la adopcién de limitaciones y
excepciones que sean apropiadas a sus circunstancias
culturales y econdémicas.

o Apoyar el desarrollo de acuerdos internacionales
vinculantes que prevea limitaciones y excepciones minimas
obligatorias.

e Promover la discusion sobre el empleo de limitaciones
«open-end» en la legislacion nacional de derechos de autor,
ademas de las excepciones especificas.

o Desarrollar los regimenes legales que aborden directamente
las necesidades de las personas con condiciones médicas
especificas y discapacidad, incluidas aquellas con
problemas de lectura.

78

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
e Promover las limitaciones y excepciones que permiten a las
bibliotecas, museos, archivos y otras «instituciones de la
memoria» cumplir con sus misiones de interés puablico.

o Permitir la ensefianza y el aprendizaje en todos los niveles,
incluso mediante medidas que aseguren el acceso equitativo
y el uso de materiales educativos para la alfabetizacion
temprana en el &mbito familiar a través de instituciones de
educacion primaria, secundaria y superior.

o Defender el principio de la interna de «agotamiento» (0
«primera venta») en la legislacion nacional, y la libertad de
los paises para decidir la aplicacién de agotamiento
internacional o regional para facilitar la importacion
paralela.

o Facilitar el uso publico de obras «huérfanas» y
descatalogadas, y otras cuyo contenido es de dificil acceso,
y garantizar la libertad de los investigadores para participar
en grandes analisis de datos para la investigacion (o el «no
consumo»).

o Explorar los beneficios de mantener o volver a introducir
los requisitos formales (como la notificacién y el registro)
para las personas y entidades que se benefician de los
derechos de autor.

o Abogar por los limites adecuados ante el uso de contratos
injustos 0 medidas tecnoldgicas de proteccion que anulen
las limitaciones y excepciones.

Establecimiento de prioridades de interés publico para la
reforma de patentes

En un periodo de rapido cambio tecnoldgico, el sistema de
patentes tiene serios problemas. En algunas industrias, la baja
normativa de patentes y una proliferacion de patentes de
dudosa validez han alimentado una cultura de la competencia
a través de la intimidacion y el litigio, en lugar de la
innovacion. Incluso cuando los requisitos de patentabilidad se
aplican estrictamente, el sistema internacional de patentes se
ha vuelto demasiado rigido y unitario también para dar cabida
a las diversas necesidades de un mundo complejo. Debe
construirse un sistema mas eficaz y manejable para el fomento
de la innovacion tecnolégica y cientifica en torno a una
estructura mas diversificada de los incentivos para la
innovacion. En concreto, debemos trabajar para:

e Dedicar los recursos publicos a modelos de incentivos no
basados en las patentes, tales como premios a la
innovacion, especialmente en areas donde los incentivos de
patentes han sido débiles, asi como a la investigacién sobre
enfermedades olvidadas y la provision de acceso
econdmico a los medicamentos en los paises en desarrollo.

o Llevar a cabo reformas que limiten la concesién o el
mantenimiento de los derechos de patente en que no se
justifiquen los beneficios netos para el pablico, incluso
mediante la introduccién o el mantenimiento de las
oportunidades para los desafios en espera y las patentes



concedidas; fuerte control del material patentable,
incluyendo las patentes finales basadas en el
descubrimiento mas que en la invencion (incluidas las
patentes sobre secuencias de ADN humano y las
enfermedades asociadas)

e Asegurar que las invenciones que se deriven de la
investigacion financiada con fondos publicos estén
disponibles para uso publico.

e Introducir excepciones significativas para la investigacion y
con fines educativos en las leyes estatales.

e Promover la transparencia en la documentacion de la
propiedad de patentes y licencias, en particular con respecto
a las tecnologias clave, como los farmacos.

Apoyo a la creatividad cultural

Maximizar las oportunidades para la creatividad y lograr el
mayor acceso a las obras creativas son las dos caras del interés
publico en la vida cultural. Cada vez queda mas claro, sin
embargo, que el actual sistema de propiedad intelectual no
cumple en ninguno de los dos frentes, especialmente en lo que
respecta a las tecnologias digitales. Como los modelos de
negocio basados en las ventas de soportes grabados se realizan
bajo la presién de las nuevas tecnologias, puede ser necesaria
una mayor variedad de modelos para recompensar y dar poder
a los autores y los artistas. En términos méas generales, hay que
fomentar la amplia experimentacion en el mercado y
establecer un minimo de neutralidad politica con respecto a los
viejos y nuevos modelos de negocio. Este tipo de innovacién
puede ayudar a poner fin a las disputas estériles sobre las
practicas de hoy en dia como el intercambio de archivos no
comercial, y para evitar que emerjan otros. En este contexto,
debemos apoyar las iniciativas para:

e Fomentar la experimentacién y la investigacion de los
sistemas de recompensas indirectos, como impuestos sobre
los soportes, los equipos 0 su uso.

e Exigir una mayor transparencia, rendicion de cuentas,
democracia interna y la supervisién publica por parte de
organizaciones de gestion colectiva.

o Reconocer el papel continuo de la financiacion pablica de
los tipos de produccién considerados socialmente valiosos y
sisteméaticamente suministrados por el mercado, como la
cultura de pequefio mercado audiovisual, musical y
artistico.

o Fortalecer la posicion contractual de los autores y
productores a través de medios tales como dotar de
oportunidades para volver a negociar los términos y
reclamar los derechos en caso de falta de uso o después de
un periodo de tiempo definido, y requerir una mayor
transparencia en los contratos.

o Construir la capacidad de los autores y artistas para
licenciar sus obras directamente al pablico.
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Fomentar el establecimiento de sistemas de acceso publico de
informacion de gestion de derechos que garanticen que los
autores y los artistas puedan ser identificados.

Verificacion de excesos al exigir cumplimiento

El programa maximalista de propiedad intelectual incluye un
impulso a todos los niveles para una aplicacion mas estricta
—en los tribunales, en la calle, en las fronteras, y ahora en
Internet. Los gobiernos y el cumplimiento privado de la Pl
demandan mayores recursos sociales con el fin de imponer
sanciones mas estrictas que nunca, con menos garantias y
menor equidad procesal. Esta tendencia sitla la aplicacion de
la P1 en un conflicto cada vez méas nitido con los demés
derechos y objetivos de politicas pablicas, incluyendo el
derecho a la proteccién de la intimidad y la libertad de
expresion y la promocion de la salud y la educacion. Crea
nuevos riesgos de busquedas y ataques improcedentes. Y
amenaza la valiosisima arquitectura original descentralizada
de Internet, ya que los proveedores de servicios de Internet son
empujados a actuar como agentes del orden. Debe reconocerse
la importancia de la aplicacion razonable y limitada de los
derechos de propiedad intelectual, y trabajar para:

e Asegurar que las sanciones juridicas, los procesos y los
recursos son razonables y proporcionales a los actos de
infraccion a los que se dirigen, y no incluyen restricciones
al acceso a bienes y servicios esenciales, incluido el acceso
a Internet o a los farmacos necesarios y los materiales de
aprendizaje.

e Promover enfoques proporcionales a la aplicacion que
eviten los enfoques excesivamente punitivos en la
ejecucion, tales como desproporcionados dafios estatutarios,
la expansion excesiva de la responsabilidad civil, penal y a
terceros, y un aumento espectacular de la autoridad para
prohibir, incautar y destruir las mercancias sin las debidas
garantias procesales.

o Asegurar que los paises mantienen el derecho a la
aplicacion de las flexibilidades de las medidas coercitivas y
para tomar decisiones independientes sobre la priorizacién
de los recursos de la ley para promover el interés publico.

o Limitar los deberes, los derechos y las capacidades de los
proveedores de servicios de Internet para monitorear o
controlar las comunicaciones de sus usuarios en funcion del
contenido de estas comunicaciones.

e Asegurar que los acuerdos y protocolos entre los
individuos, los intermediarios, los titulares de derechos, los
proveedores de tecnologia y los gobiernos en relacion con
la aplicacion en Internet son transparentes, justos y claros.

e Asegurar que las autoridades publicas retienen y ejercen
una supervision rigurosa de las funciones criticas de
aplicacion, incluyendo la aplicacion policial, penal y, en
Gltima instancia, las sentencias judiciales.



Implementacién de las agendas de desarrollo

El desarrollo es ampliamente reconocido como una
preocupacion central en los debates globales sobre la
propiedad intelectual. La historia y la experiencia ensefian que
todo aumento de la proteccion de la propiedad intelectual,
especialmente en los paises en desarrollo, no necesariamente
conduce a un aumento de la inversion, la innovacion o el
bienestar. Aunque de manera imperfecta, el Acuerdo de 1994
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
(ADPIC) conserva cierto espacio de politicas para los paises
en la proteccidn de la propiedad intelectual dentro de sus
prioridades de politica interna, como se afirma en la
Declaracién de Doha de 2001 sobre los ADPIC y Salud
Publica. En 2007, la Agenda de Desarrollo de la Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) pone aln més de
relieve la necesidad de integrar plenamente la dimension de
desarrollo en las politicas de propiedad intelectual y el
establecimiento de normas. Mas all4 de esto, hay una
necesidad de reforzar la presencia de los programas de
desarrollo en todos los niveles de decisiones de las politicas de
propiedad intelectual nacionales e internacionales. Por lo
tanto, se debe:

o Insistir en las propuestas actuales de los derechos de autor
mundiales y la reforma de patentes para integrar
plenamente las cuestiones de desarrollo y evaluar sus
consecuencias en los paises en desarrollo.

e Asegurar que las recomendaciones de la Agenda para el
Desarrollo de OMPI se apliquen plenamente en todas las
areas de funcionamiento de la organizacion de una manera
que resulte en cambios tangibles en la cultura institucional
de la organizacion.

o Insistir en la plena transparencia y rendicion de cuentas de
los proveedores bilaterales, regionales y multilaterales de
asistencia técnica de propiedad intelectual.

o Fomentar los esfuerzos de los paises en desarrollo para
hacer un mayor uso de las flexibilidades, limitaciones y
excepciones a la propiedad intelectual para promover los
objetivos de las politicas publicas en areas como salud,
educacién, agricultura, alimentacion, y la transferencia de
tecnologia.

o Invitar a los paises que estan considerando la adopcion de
estrategias de propiedad intelectual a garantizar que esas
estrategias son el resultado de un proceso inclusivo de
consulta y son plenamente coherentes con las prioridades y
objetivos nacionales de desarrollo.

e Apovyar la extensién del periodo de transicion sobre los

ADPIC, las exenciones para los paises menos desarrollados.

e Convocar a los paises desarrollados a tomar medidas mas
efectivas para cumplir sus compromisos multilaterales en
relacion con la transferencia de tecnologia, incluso a través
de mecanismos de seguimiento y frente a las posibles
barreras creadas por los derechos de propiedad intelectual.
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e Promover la cooperacion Sur-Sur en las &reas de propiedad
intelectual y la innovacion para que paises con niveles
similares de desarrollo se puedan beneficiar de las
experiencias de otros.

o Buscar una evaluacion independiente de los efectos de
desarrollo en los compromisos de la propiedad intelectual
en los acuerdos bilaterales, regionales y multilaterales.

e Promover una revision exhaustiva de los ADPIC para
posibles enmiendas que garanticen la efectiva puesta en
marcha de sus objetivos y principios.

Requerir politicas basadas en pruebas

La mayoria estaria de acuerdo en que la investigacion utilizada
en la formulacion de politicas debe cumplir las normas bésicas
de transparencia. Sin embargo, los debates de politicas de
propiedad intelectual de las Ultimas dos décadas no lo han
hecho. Las principales investigaciones estan financiadas por la
industria y ello domina la conversacion sobre politicas de
propiedad intelectual; sin embargo, practicamente ninguno de
los grandes estudios patrocinados por la industria documentan
sus supuestos métodos ni detallan los datos subyacentes. Las
instituciones responsables de hacer politicas de propiedad
intelectual no han sabido ejercer una presion suficiente para
exigir transparencia o calidad —y en muchos casos se han
basado en estadisticas que han desacreditado en sus propias
declaraciones. La debilidad de las pruebas en esta area es
ampliamente reconocida y pone en duda la legitimidad de gran
parte de la politica expansionista de la propiedad intelectual
del altimo cuarto de siglo. Los paises en desarrollo son los
mas desfavorecidos en este contexto, debido a las amplias
lagunas en la investigacién interna sobre la propiedad
intelectual. En este contexto, se debe actuar para garantizar
que:

e Hacer politica se base en la investigacion y no en lafe o la
ideologia.

e La investigacion utilizada en la formulacidn de politicas sea
totalmente transparente, con métodos documentados
publicamente, supuestos, fuentes de financiacion y datos
subyacentes.

e Los gobiernos y las organizaciones internacionales
inviertan en la recopilacién de datos para permitir una
mejor estimacion de los costes y beneficios de las normas
de propiedad intelectual, incluyendo los costes publicos y
privados de asegurar su cumplimiento.

e Los esfuerzos para cuantificar el valor econémico de la
propiedad intelectual deben reflejar el valor econdmico
atribuible a las actividades habilitadas por las limitaciones y
excepciones a los derechos de propiedad intelectual,
politicas y practicas de apertura, y el dominio publico.

El Congreso Mundial fue organizado por el programa de
Derecho sobre Justicia de la Informacion y Propiedad
Intelectual del American University Washington College, el



Centro de Tecnologia y Sociedad de la Fundacion Getulio
Vargas (Brasil), la Asamblea Americana de la Universidad de
Columbia y el Centro Internacional para el Comercio y el
Desarrollo Sostenible (Ginebra) . EI Congreso fue auspiciado
por el Centro Internacional de Investigacion y Desarrollo de
Google, INC., la Open Society Foundation, el Instituto de
Estudios Globales e Internacionales de la Universidad George
Washington y la Escuela de Derecho de Seattle University.

Mas informacidn sobre el Congreso, incluyendo las
bibliotecas virtuales de material de referencia que inciden
sobre los temas articulados en la presente Declaracién, se
encuentra disponible en http://infojustice.org/public-
events/global-Congress

Wikileaks cita el trabajo de Public Citizen e ilustra como
la industria farmacéutica y el gobierno de EE UU actiian
en otros paises (Wikileaks docs cite our work and shed light
on Big Pharma & US government team-up other countries)
Public Citizen, 13 de mayo 2011
http://www.citizenvox.org/2011/05/13/wikileaks-compulsory-
licensing-hiv-aids-big-pharma-ecuador-peter-maybarduk/
Traducido por Salud y Farmacos

Los documentos de Wikileaks que se hicieron pablicos a
principios del 2011 citan a Peter Maybarduk, y a Public
Citizen, por el trabajo que realizan a favor del acceso universal
a los medicamentos y las criticas a las grandes empresas
farmacéuticas.

Los cables también revelan que empleados de la embajada de
EE UU se reunieron varias veces con representantes de la
industria farmacéutica, e individualmente con los “amigos”
que las compaifiias tenian en puestos claves de algunos
ministerios. Las compafiias, sus contactos en el gobierno y la
embajada de EE UU trataron de impedir que Ecuador hiciera
uso de las licencias obligatorias.

Uno de estos contactos era el exministro de salud, quién
aseguroé a las multinacionales que su oficina estaba
investigando el comportamiento de la industria local, con el
objetivo de ir avanzando en su cometido.

El Ministerio también critico a los genéricos y dijo que los que
se vendieran bajo la licencia obligatoria podrian no contener
los principios activos. Pero ahi se mezclan las licencias de
patentes con el proceso de otorgar el permiso de
comercializacion de los medicamentos. Las licencias
obligatorias no autorizan la venta de ningin medicamento,
solo el uso de las patentes. Los productos que se beneficien de
una licencia obligatoria, como todos los otros medicamentos,
tienen que obtener el permiso de comercializacion que otorga
la agencia reguladora.

Los cables reflejan que la embajada estaba sesgada contra el
uso de las licencias obligatorias, y dafia la credibilidad de las
manifestaciones que el gobierno de EE UU ha hecho en
diversas ocasiones a favor de utilizar las flexibilidades del
acuerdo ADPIC para promover la salud publica.
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A pesar de esto, Ecuador emitid su primera licencia
obligatoria en abril 2010, permitiendo la importacién del
genérico “ritonavir”. IFI, la asociacion de multinacionales
farmacéuticas ubicadas en Ecuador, emitié un comunicado
mostrandose a favor de la decision del Presidente Correa. EE
UU no ha criticado publicamente la decisién.

Los cables tienen fecha de 13y 21 de octubre de 2009, y 10 de
febrero de 2010, y contienen imprecisiones legales, por lo que
no deben utilizarse para hacer un analisis técnico de este tema.

Nota de los editores: Mas informacion sobre este tema se
puede encontrar en El retiro de la visa de Neira fue muy
calculado, publicado en BF 14(4)
http://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-
farmacos/boletines/nov2011/agencias-eeuu-el-retiro/

Organizaciones sin &nimo de lucro quieren una parte de
las regalias de los medicamentos (Charities seek cut of drug
royalties)

Heidi Ledford

Nature 2011; 475, 275-276 doi:10.1038/475275a
http://www.nature.com/news/2011/110720/full/475275a.html
Traducido por Salud y Farmacos

A principios del afio proximo la FDA debera evaluar si
concede el permiso de comercializacién a un producto para la
fibrosis quistica. La Fundacién para la Fibrosis Quistica (CFF)
ha esperado este momento durante 12 afios y ha invertido
US$75 millones. La aprobacion del producto VX-770,
desarrollado por Vertex Pharmaceuticals de Cambridge,
Massachusetts, con el apoyo de la Fundacién, proveera un
tratamiento nuevo para los pacientes y sera una fuente de
ingresos para la Fundacion.

CFF esté radicada en Bethesda, Maryland, participa de la
propiedad intelectual de VX-770, y tiene derecho a recibir
regalias por la venta del medicamento. Este tipo de arreglo es
cada vez mas comun entre las organizaciones sin &nimo de
lucro. Al igual que los inversionistas, los grupos sin &nimo de
lucro manejan proyectos de investigacion, condicionan el
financiamiento a que los proyectos logren ciertas metas y
tienen interés en recibir una compensacion financiera.
También tienen interés en mantener el control de sus
inversiones por si en el camino entre el laboratorio y el
tratamiento surgen obstaculos.

“Las organizaciones sin &nimo de lucro quieren tener mayor
influencia en como se maneja la propiedad intelectual” dijo
Timothy Coetzee, jefe de investigacion en la Asociacion
Nacional de la Esclerosis Mdltiple de Nueva York y ex-
presidente de Fast Forward, la seccion filantrdpica de las
inversiones de riesgo de la asociacion. Las donaciones
filantrdpicas para la investigacion médica van en aumento,
incluso cuando las agencias de gobierno se aprietan el cinturén
y los inversionistas de riesgo invierten menos en
biotecnologia. Como resultado, las organizaciones sin animo
de lucro tienen mas poder de negociacién que nunca,


http://infojustice.org/public-events/global-congress
http://infojustice.org/public-events/global-congress
http://www.citizenvox.org/2011/05/13/wikileaks-compulsory-licensing-hiv-aids-big-pharma-ecuador-peter-maybarduk/
http://www.citizenvox.org/2011/05/13/wikileaks-compulsory-licensing-hiv-aids-big-pharma-ecuador-peter-maybarduk/
http://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-farmacos/boletines/nov2011/agencias-eeuu-el-retiro/
http://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-farmacos/boletines/nov2011/agencias-eeuu-el-retiro/
http://www.nature.com/news/2011/110720/full/475275a.html

especialmente para los proyectos iniciales, de alto riesgo que
son poco atractivos para los inversionistas privados o
federales.

Ken Schaner, abogado de Schaner& Lubitz — una firma de
abogados de Bethesda que se especializa en organizaciones sin
animo de lucro dijo “estas organizaciones filantropicas
proveen fondos en el momento de mayor riesgo... pero si
esperan beneficiarse”. CFF no esta sola: otros organismos
incluyendo la Asociacion ALS de Washington DC que lucha
por encontrar una solucion a la enfermedad de Lou Gerig’s, la
Asociacion de la Distrofia Muscular de Tucson, Arizona, y la
Wellcome Trust de Londres, han reclamado regalias de
algunos de los proyectos que han financiado. Schaner dice que
el valor de la recompensa depende del tamafio de la inversion
— por ejemplo, una fundacién puede tener derecho a seis veces
mas de lo invertido. Segln estimaciones de Schaner, en
algunos casos podrian llegar a cobrar US$1.000 millones.

Estas organizaciones no estan solamente interesadas en
generar ingresos por su trabajo caritativo. El estar
involucradas también ayuda a que las terapias lleguen a los
pacientes que las necesitan, en caso de que algo suceda a las
compafiias farmacéuticas con las que colaboran.

En el 2000, Schaner trabaj6é con CFF para llegar a un acuerdo
con Aurora Biosciences en San Diego, California, una
compafiia farmacéutica que fue subsecuentemente vendida a
Vertex — para desarrollar un medicamento que se convertiria
en VX-770. Este acuerdo es uno de los primeros ejemplos de
inversionistas filantrépicos de riesgo.

Schaner dijo que la noche después de la firma del acuerdo no
podia dormir “empecé a pensar que pasaria si Aurora perdia
interés en el proyecto. Podria quedarse ahi, en una silla sin que
nadie lo tocara” dice. Por eso cred una “licencia de
interrupcion” que ahora se utiliza mucho para que los
organismos sin animo de lucro retengan los beneficios de la
propiedad intelectual de un proyecto si la compafiia decide
abandonarlo.

Estos derechos resultaron muy dtiles en otro acuerdo. CFF
habia invertido US$25 millones en un enzima recombinante
para el tratamiento de la deficiencia pancreética en los que
sufren de fibrosis quistica. Cuando Altus Pharmaceuticals, de
Waltham, Massachusetts, confesé que no podia costear el
ensayo clinico de fase 111, la Fundacién tomo la licencia de la
patente y buscé a otro laboratorio interesado en continuar con
la investigacion.

La tecnologia termind en manos de Eli Lilly, ubicada en
Indianapolis, Indiana. Posteriormente la Fundacion vendid sus
derechos de regalias e invirtio el dinero en otro programa. La
FDA considero la solicitud de comercializacion del enzima
recombinante durante este afio pero considerd que se requerian
mas ensayos clinicos.

Las organizaciones filantropicas enfrentan riesgos:
universidades y compafiias pueden salir lesionadas al entregar
los derechos de propiedad intelectual. “Algunas
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organizaciones sin animo de lucro estan siendo mas agresivas
y avariciosas” dice Jeffrey Quillen, abogado de la firma Foley
& Hoag de Boston, Massachusetts, que representa a
compafiias que empiezan y empresas que surgen de las
universidades. “Ven los beneficios que la industria obtiene y
deciden que quieren tener acciones o compartir los derechos
de propiedad intelectual”. Algunas compafiias reducen sus
derechos de propiedad intelectual para asegurar que el
proyecto no se interrumpe a causa de las disputas.

También hay tensién cuando hay que compartir las regalias.
“Es duro, pero en algin momento lo haremos” dijo Lisa
Nelsen, directora de las licencias de tecnologia del
Massachusetts Institute of Technology en Cambridge. Por
ejemplo, la universidad podria estar de acuerdo si la
“fundacion comparte los costos de la patente”. Las
filantropias, por su parte, tienden a oponerse a compensar a las
universidades por los costos indirectos de la investigacién que
pueden variar desde el gasto de la electricidad, equipos, etc.
Esto contribuye a que aumente el nivel de frustracion en las
negociaciones. “Piensan que nos dan dinero pero en realidad
nos cuestan”, dijo.

Las regalias pueden contribuir a llenar el vacio que estas
filantropias han sufrido a causa de la crisis econdémica.
“Robert Beall, presidente de CFF, dijo que los fondos que
consiguen a través de los métodos tradicionales siguen siendo
mas bajos de lo que recolectaban antes de la crisis”.
“Tomamos las regalias de Lilly y las volvimos a invertir en
investigacién- esto es lo que vamos a hacer para llenar el
déficit”. La compafiia ingres6 méas de 53 millones en regalias
en el 2010.

Pero a pesar de que cada vez se sabe mas sobre la importancia
de las regalias y de la propiedad intelectual, Schaner dice que
algunas organizaciones sin &nimo de lucro siguen sin prestar
suficiente atencion a este tema. “Con frecuencia, estas
organizaciones no piensan en estos temas hasta un afio o dos
después de haber otorgado el dinero” dice. “Estan tan
acostumbrados al fracaso clinico que no ponen suficiente
énfasis en “podriamos tener éxito, y ¢qué haremos si eso
sucede?”

Propiedad intelectual y acceso a los medicamentos: andlisis
de la legislacion en América Central VVer en Agencias
Reguladoras y Politicas bajo Politicas en América Latina
Cerdn A, Snodgrass Godoy A

Bull World Health Organ 2009; 87:787-793
http://www.who.int/bulletin/volumes/87/10/08-056010.pdf

Patentes de producto y el acceso a los medicamentos en
India: Una revision critica de la implementacion del
régimen de patentes incluido en ADPIC (Product patents
and access to medicines in India: A critical review of the
implementation of TRIPS patent regimen)

Gopakumar KM

The Law and Development Review, 2010; 3(2)
http://infojustice.org/download/gcongress/global_architecture



http://www.who.int/bulletin/volumes/87/10/08-056010.pdf
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En 2005, India enmendd su ley de patentes de 1970 para
incorporar los requisitos de ADPIC. En términos generales,
los legisladores y expertos en leyes, mientras preparaban la
enmienda, se enfrentaron a dos preocupaciones: (1) el futuro
de la industria farmacéutica en India; y (b) el acceso a
medicamentos a precios asequibles en India y otros paises.
Frente a esta situacién India decidié incorporar las
flexibilidades de ADPIC en la ley nacional. Sin embargo, el
éxito de las flexibilidades de ADPIC para facilitar el acceso a
medicamentos asequibles depende de tres factores: (1) la
incorporacion de las flexibilidades ADPIC en la ley nacional;
(2) la capacidad de manufactura del pais; y (c) el deseo
politico de utilizar las salvaguardas incluidas en la legislacion
nacional en defensa del bien publico. Hay pocos paises que
satisfagan estas tres condiciones, e India las satisface slo
hasta cierto punto.
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Este articulo analiza si las tres premisas arriba mencionadas se
mantienen a los cinco afios de haberse implementado en la
India el sistema de patentes que incorpora ADPIC. Se analizan
los retos legales, politicos e institucionales que India esta
enfrentando para implementar las flexibilidades incluidas en
ADPIC. Uno de los argumentos es que para utilizar las
flexibilidades de ADPIC para que se pueda acceder a los
medicamentos a precios asequibles hay que hacer cambios en
tres sectores: legal, politico e institucional. Identifica la
desconexion que existe entre el marco legal, politico e
institucional para poder implementar las flexibilidades de
ADPIC en India. Muestra como la simple incorporacién de
ADPIC en el marco legislativo nacional no es suficiente y
tiene que complementarse con cambios en politicas e
instituciones.

Genéricos

Biosimilares: Generalidades (Biosimilars: an overview)
Bhupinder Singh Sekhon and Vikrant Saluja

Biosimilars 2011; 1:1-11
http://www.dovepress.com/biosimilars-an-overview-peer-
reviewed-article-BS

Traducido y resumido por Salud y Farmacos

Uno de los aspectos que la industria farmacéutica mas ha
desarrollado ultimamente es la produccion de biolégicos, y
algunos de estos nuevos tratamientos combaten enfermedades
raras que ponen en riesgo la vida. Los primeros productos
biologicos se comercializaron en los 1980s y sus patentes
estan a punto de caducar. Investigadores y la industria de
genéricos quieren aprovechar esta oportunidad para desarrollar
“genéricos” para reemplazar los biol6gicos originales, a los
que nos referiremos como biosimilares.

La produccién y comercializacion de biosimilares es mucho
mas compleja que la de genéricos equivalentes a productos
innovadores de origen quimico. Los productos biolégicos se
producen en cultivos celulares o en organismos, es decir que
son inherentemente menos homogéneos que los que se
producen a través de la sintesis quimica. Es decir, es imposible
obtener un producto exactamente igual al innovador. Es decir
los biosimilares son parecidos pero no idénticos.

Los biosimilares se enfrentan a varios retos: (a) verificar que
son similares; (b) verificar que son intercambiables con el
producto original (innovador); (c) es posible que se requiera
un nombre especifico para cada producto biosimilar para
poderlos diferenciar; (d) tiene que haber un marco regulador
(Europa tiene un marco regulador incompleto); (e) tiene que
haber un mercado; (f) hay que tener guias para orientar a los
productores de biosimilares; (g) hay que respetar los acuerdos
de propiedad intelectual; y (h) hay que asegurar la seguridad
del consumidor.
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Este articulo de libre acceso es didactico y puede ser de
interés para los lectores poco familiarizados con este tema.

Guia para la implementacion de estrategias de
medicamentos genéricos en los paises de América Latina y
El Caribe como mecanismo para mejorar el acceso a
medicamentos.

PAHO, Documento para discusién, Octubre 2010.
http://new.paho.org/hg/dmdocuments/2010/MT_OPSGenerico
s_consulta_102510.pdf

Resumen Ejecutivo

El presente documento fue preparado para atender el mandato
del Consejo Directivo de la OPS quien mediante resolucion
CDA45/R7 de 2004 “Acceso a los Medicamentos” solicita a la
OPS apoyar a los paises para desarrollar acciones en cuatro
lineas estratégicas que pueden contribuir para mejorar las
condiciones de acceso a los medicamentos: a) Politicas
coherentes de medicamentos genéricos; b) Estrategias de
contencién de costos con énfasis en la regulacién de precios y
gestion de derechos de propiedad intelectual; c)
Fortalecimiento de los sistemas de suministros de los
productos bésicos para la salud publica; y d) Reforzar los
mecanismos regionales de compras conjuntas.

Para el efecto la OPS cred un Grupo de Trabajo conformado
por consultores del area de medicamentos de la Organizacion
y especialistas en politicas farmacéuticas de los paises, tanto
de la academia como de los Ministerios de Salud. EI Grupo
elaboré un borrador que fue luego discutido en eventos
nacionales y subregionales, de igual forma se distribuy6 entre
varios actores claves, logrando importantes aportes que
enriguecieron el mismo.

Se identificaron diferentes desafios para la implantacion de
estrategias de medicamentos genéricos entre los que se
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destacan los problemas de falta de armonizacion de la
definicion de genérico, falta de reglamentacidn, pocos
incentivos para la oferta de los mismos por parte de los
productores, poca aceptacion de los genéricos por parte de los
prescriptores y de la comunidad, y en general una
desinformacion de todos los interesados sobre los beneficios
de los genéricos.

Para superar estos desafios, la OPS propone el desarrollo de
una estrategia integral, incorporando todos los elementos
recomendados para el desarrollo de la misma como:
regulacién apropiada; promocion de la comercializacion de
medicamentos genéricos de listas de medicamentos esenciales;
promocion del uso extendido de la Denominacién Comun
Internacional (DCI); garantia de calidad de todos los
medicamentos comercializados; establecimiento de incentivos
econdmicos a la oferta y demanda de medicamentos
genéricos; desarrollo de mecanismos de aceptacion de los
medicamentos genéricos entre los profesionales de la salud y
la sociedad; promocidn de la prescripcion por nombre
genérico y la sustitucion responsable en las farmacias.

La propuesta parte del supuesto que los medicamentos
genéricos contribuyen a mejorar el acceso de la poblacién a
los medicamentos esenciales, asi mismo define una estrategia
de medicamentos genéricos, como el conjunto de acciones que
generan un marco adecuado de calidad y competencia en el
mercado de medicamentos genéricos. Sin embargo considera
que esta accion no es la Gnica y que otras intervenciones seran
necesarias para garantizar el acceso, entre las que destaca:
otras medidas de contencién de costos, una seleccidn racional,
un financiamiento sustentable y sistemas de de salud y
suministros confiables.

En relacion con el concepto de medicamento genérico, se
adopta la definicion propuesta por la OMS que prefiere usar el
término “producto farmacéutico multifuente”, el cual define
como un equivalente farmacéutico o alternativa farmacéutica
que puede o no ser equivalente terapéutico. Los productos
farmacéuticos multifuente que son equivalentes terapéuticos
son considerados como intercambiables.

La acciones propuestas como incentivos econdmicos se
clasifican segun que sean orientadas a: 1) la reduccion de
asimetrias de informacion entre productores, prescriptores y
consumidores, 2) evitar las barreras de ingreso al mercado; 3)
la incorporacidn de incentivos a la oferta, 4) incorporacion de
incentivos a la demanda: prescripcion, adquisicion y
dispensacion.

En cuanto a la calidad, el documento reconoce que ésta es
esencial para todos los medicamentos y no solamente para los
genéricos, destaca que debe haber un mayor control de las
materias primas empleadas y busca dar claridad sobre los
conceptos asociados a la calidad e intenta resolver las
distorsiones y la desinformacion que suele generarse alrededor
de la calidad de los genéricos. Plantea que el establecimiento
de sistemas de aseguramiento de la calidad es indispensable
para generar confianza en que se cumplirdn todos los
requerimientos de calidad establecidos para un producto:
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Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL), Buenas Practicas Clinicas (BPC), Buenas
Préacticas de Almacenamiento (BPA) y Buenas Préacticas de
Distribucion (BPD) .

Una de las principales discusiones que se generan en los
paises cuando se quiere implantar estrategias de genéricos
hace referencia al tema de Bioequivalencia (BE). El
documento propone reglamentar, como parte de los requisitos
del registro sanitario, las pruebas que se requieren para
autorizar la intercambiabilidad y por tanto la substitucion, la
BE es una de ellas. Concretamente propone la adopcién del
marco definido por la V Conferencia Panamericana de
Armonizacidn de la Reglamentacién Farmacéutica (Red
PARF), segun la cual la decision para la realizacion de las
pruebas de BE debe considerar como criterio el riesgo
sanitario de los productos y el sistema de clasificacion
biofarmacéutica.

Las campafias de aceptacién de los medicamentos genéricos
son un componente fundamental de la estrategia propuesta.
Ella debe ser dirigida a los gobiernos, todos los profesionales
de la salud y a la comunidad. Debe basarse en informacién
veraz, destacando las ventajas del uso de genéricos y dando
respuesta a los mitos que se han generado alrededor de los
genéricos. La informacion, tanto farmacol6gica, usando para
ello la DCI, como de los precios de las diferentes alternativas
genéricas, son medidas simples y muy Utiles.

Para efectos de la implantacion de la estrategia, reconociendo
la autonomia de los paises, se sugiere que cada uno considere
la propuesta y decida como implantarla. Por tanto las
intervenciones que se acuerden deben ser flexibles,
progresivas y medibles. Es fundamental tener claro qué
requisitos se requieren para el logro de cada objetivo en
términos técnicos (factibilidad), politicos (viabilidad), asi
como de las posibilidades de hacer perdurar la politica en el
tiempo (sostenibilidad).

Teniendo en cuenta que los paises tienen diferente grado de
desarrollo en lo que respecta a la implantacién de estrategias
de genéricos, se incluyé un anexo con el consolidado de las
acciones que han desarrollado, las cuales pueden servir como
ejemplo a otros paises.

Finalmente es importante aclarar que la propuesta no incluye a
los productos biolégicos por cuanto debido a su propia
naturaleza para estos productos aplican regulaciones
particulares. En el caso de los productos biotecnol6gicos tanto
en la OMS como en la OPS las fronteras de la biosimilaridad
se encuentran en discusion.

Brasil: Récord de produccién de medicamentos genéricos
en Brasil

PM Farma, 14 de febrero de 2012
http://argentina.pmfarma.com/noticias/6264-record-de-
produccion-de-medicamentos-genericos-en-brasil.html



http://argentina.pmfarma.com/noticias/6264-record-de-produccion-de-medicamentos-genericos-en-brasil.html
http://argentina.pmfarma.com/noticias/6264-record-de-produccion-de-medicamentos-genericos-en-brasil.html

El ingreso totaliz6 R$8.700 millones (1US$=1,72R$), un
aumento de 41% sobre 2010. Con ese resultado, la
participacion de los genéricos en el mercado total de
medicamentos fue de 22,3% en volumen, ante 17,6% en
diciembre de 2010.

"La meta es superar la marca de 25% este afio y alcanzar 35%
hasta 2015", afirmd Odnir Finotti, presidente de la Asociacion
Brasilefia de Industrias de Medicamentos Genéricos (Pré-
Genéricos).

El segmento de genéricos es el que mas crecid en los ultimos
afios. En 2011, las ventas totales del sector farmacéutico
sumaron R$42.780 millones, un aumento de 18% sobre el afio
anterior, de acuerdo con datos consolidados por la consultora
IMS Health. Con relacion a la facturacién, los genéricos ya
representan el 20,5% de participacion en el mercado brasilefio.

Finotti afirméd que el crecimiento de ese segmento seguird
robusto en los préximos afios. En paises maduros, como en
Estados Unidos y en Europa, la participacién total de los
genéricos esta por encima de 60%. En los Gltimos dos afios,
importantes medicamentos perdieron la patente, lo que dio
impulso al mercado nacional de genéricos.

La estadounidense Pfizer, por ejemplo, perdio la exclusividad
de dos importantes productos: el Lipitor, que combate el
colesterol alto, y el Viagra, indicado para disfuncion eréctil. El
laboratorio AstraZeneca sufrié también dos bajas, con
medicamentos de referencia con patente expirada:
rosuvastatina, principio activo del Crestor, y quetiapina,
nombre comercial del Seroquel. Ademas de Novartis, con el
valsartan, con la marca Diovan. Esos medicamentos, juntos,
representan 15% de la facturacion del sector, de acuerdo con
Pro Genéricos.

Para 2012, entre los lanzamientos de nuevos genéricos en el
pais se destacan la ziprasidona, un antipsicético de Pfizer, y el
Sir6limo, producto inmunosupresor de Wyeth, también
controlado por la multinacional estadounidense y utilizado en
trasplantes de 6rganos. "Esas drogas y una relacion de otros
productos cuya patente expira hasta 2017 son importantes, con
alto valor agregado, con impacto en nuestro negocios"”, dijo
Finotti.

La expansién del programa social Farmacia Popular en Brasil,
con cerca de 75% de los medicamentos genéricos incluidos,
también esta trayendo reflejos positivos en las ventas de ese
segmento.

Segun Finotti, el sector se beneficiara con la decision de la
Agencia de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) de facilitar el acceso
a la adquisicion de medicamentos de uso hospitalario para la
produccion de copias y con el avance de medicamentos
biosimilares (bioldgicos) en el pais.

"Desde su creacidn, el mercado de genéricos promovié una
economia de cerca de R$ 20.000 millones", afirmé Finotti. En
Brasil, la reglamentacion de ese tipo de medicamentos tuvo
lugar en 1999, con la promulgacion de la ley 9.787.

85

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)

Con ventas crecientes en los Gltimos afios, por encima de dos
digitos, los precios del sector sufriran el impacto de la
modificacion de la base de recogimiento de tributos en el
estado de San Pablo, segln la asociacion.

El cambio en la forma de célculo del Impuesto sobre
Circulacion de Mercancias y Servicios (ICMS) sobre los
medicamentos genéricos, anunciado por el Gobierno paulista
el afio pasado, tendra impacto sobre los precios de productos a
partir de final de este mes, segin Pré Genéricos. Antes, el
impuesto se calculaba con base en margenes sobre el precio
facturado por la industria.

Por la nueva reglamentacion de Hacienda de San Pablo, se
estableci6 que el tributo se recogera con base en los precios
méaximos al consumidor fijados por la Camara de Regulacién
del Mercado de Medicamentos.

Colombia: ¢Quién es quién en la batalla por los
biotecnologicos?

Pablo Correa

El Espectador, 9 de febrero 2012
http:/AMwwwv.elespectador.com/noticias/salud/articulo-325794-quien-quien-
batalla-los-biotecnologicos

Un dificil decision fue la herencia que le dejo el ex ministro de
Salud Mauricio Santa Maria a su sucesora, Beatriz Londofio:
firmar un decreto con las reglas de juego para participar en el
multimillonario negocio de los medicamento biotecnolégicos
en Colombia.

No parecen dias faciles para la ministra Londofio. “El justo
medio”, que recomendaba Aristoteles y que consiste en buscar
en todas las acciones de nuestra vida la medida justa entre el
exceso y el defecto, parece muy dificil de lograr en este caso.
Los pacientes reunidos en mas de 140 organizaciones, las
casas farmacéuticas nacionales y las multinacionales, los
gremios del sector, los académicos, la Academia Nacional de
Medicina, todos juegan con cartas distintas y las posiciones
parecen irreconciliables.

Segln Juan Gonzalo Zapata y Roberto Steiner, investigadores
de Fedesarrollo, “en general, se ven posiciones encontradas en
donde una parte defiende como argumento central que la
seguridad, la eficacia y la calidad deben primar sobre el
estimulo a la competencia. De otra, se defiende la necesidad
de fomentar la competencia en el mercado de los
biotecnoldgicos, pues existe una serie amplia de barreras de
acceso que impiden que la industria farmacéutica nacional
participe actualmente en este mercado”.

El mercado de los medicamentos biotecnoldgicos asciende en
Colombia a US$1.000 millones anuales. Siete de los
medicamentos mas recobrados al Fosyga en los Ultimos afios
corresponden a estos farmacos producidos por medio de
tecnologias genéticas y moleculares para combatir,
principalmente, enfermedades autoinmunes como la artritis y
diferentes tipos de tumores. La Federacién Latinoamericana
de la Industria Farmacéutica (FIFARMA) estima que en 2012


http://www.elespectador.com/noticias/salud/articulo-325794-quien-quien-batalla-los-biotecnologicos
http://www.elespectador.com/noticias/salud/articulo-325794-quien-quien-batalla-los-biotecnologicos

los medicamentos biotecnoldgicos representaran el 12% del
total de las ventas mundiales de medicamentos de
prescripcion.

Estos son los jugadores enfrentados por el decreto del
gobierno, sus posiciones y algunos de sus “puntos débiles”.

1. Casas farmacéuticas multinacionales: Bayer, Pfizer,
Abbot, Roche, Schering, Baxter, Boehringer Ingelheim y Eli
Lliy. Gozan de una posicién dominante en el mercado. De los
biotecnoldgicos mas recobrados al sistema de salud, sélo uno
de ellos compite con un genérico. Hay que reconocer que esta
industria invierte millones de délares en innovacion para crear
nuevas tecnologias y medicamentos que permitan dar
respuestas a problemas de salud vigentes. Gracias a esas
inversiones, el arsenal farmacéutico con el que hoy contamos
ha crecido y evolucionado. Su mayor debilidad es que en el
pasado reciente abusaron del monopolio del que gozan gracias
a la proteccion de datos y patentes y, en no pocas ocasiones,
inflaron los precios a niveles irracionales.

2. Casas farmacéuticas nacionales: Quieren arrebatarle una
parte del mercado de los biotecnoldgicos a sus competidoras
internacionales produciendo sus propias moléculas genéricas o
importando otras que circulan en el exterior. Buscan que el
decreto sea lo suficientemente flexible para registrar sus
farmacos. Su debilidad es que no siempre resulta sencillo
demostrar la calidad y eficacia de las copias de medicamentos.
Su capacidad de presion es mucho menor que la de sus
principales contradictores, las casas internacionales.

3. Asociaciones de Pacientes: A través de Pacientes
Colombia, movimiento social que agrupa a 146
organizaciones de pacientes de todo el pais, han manifestado
su rechazo al decreto propuesto por el gobierno. La mayoria
de estas asociaciones corresponden a pacientes que padecen
enfermedades susceptibles de ser tratadas con medicamentos
biotecnolégicos. Su posicion podria resumirse en: ¢para qué
permitir que entren genéricos si podriamos seguir recibiendo
los farmacos de las mejores marcas que gozan de la mejor
reputacion de calidad? Uno de sus puntos débiles es que
muchas reciben financiacion de la industria farmacéutica
multinacional.

4. Academia Nacional de Medicina: Ha cuestionado el
decreto del gobierno. Aunque abiertamente no se opone a los
“biosimilares” o copias, los requerimientos que pide al
gobierno implementar para su registro practicamente
equivalen a cerrar la puerta. Un punto débil: esta semana se
conocié que su principal asesor en el tema, el toxicologo
Camilo Uribe, ha sido dos veces condenado por la justicia por
peculado y fraude procesal.

5. Gremios médicos: Los distintos gremios médicos han sido
muy pasivos hasta ahora. En un tema tan delicado y de tanto
impacto para la salud publica se esperaria de ellos una
participacién mas activa y un debate cientifico de mas alto
nivel.

6. Gobierno: La Ministra de Salud, Beatriz Londofio, parece
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dispuesta a escuchar a todas las partes involucradas pero por la
redaccidn del decreto actual da la impresion de que ya esta
jugada por abrir el mercado para que entren los genéricos y asi
aliviar un poco el apretado gasto del sistema de salud. Su
defensa ha sido que esta siguiendo las recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud. Su punto débil: las
presiones internas y externas de alto nivel.

Bristol-Myers Squibb: Un fabricante de farmacos de EE.UU
cede a Brasil tecnologia para producir antirretroviral

El Telégrafo, 12 de noviembre de 2011
http://www.eltelegrafo.com.ec/index.php?option=com_zoo&ta
sk=item&item_id=20723&Itemid=16

En 2011 el gobierno brasilefio gasté 128 millones de reales
(USD73 millones) en la compra de 25 millones de dosis de
Atazanavir.

El laboratorio estadounidense Bristol-Myers Squibb firmé un
acuerdo con la Fundacion Oswaldo Cruz para producir en
Brasil el antirretroviral Atazanavir, usado en el coctel de
medicamentos contra el sida. El fabricante de fArmacos, duefio
de la patente del Atazanavir, va a conceder una licencia a la
Fiocruz para producir el medicamento en el territorio brasilefio
a partir de 2013, bajo la denominacion Farmanguinhos,
nombre del laboratorio de la fundacién publica, segun el
convenio rubricado en Rio de Janeiro.

La Fiocruz explicé que espera producir la mitad de la
demanda nacional en 2015 y ser totalmente autosuficiente en
2017, afo en el que terminan los derechos del laboratorio
estadounidense sobre la patente. El acuerdo va a beneficiar a
cerca de 43.000 pacientes que usan el medicamento y va a
reducir los gastos de su importacion en un 41%, segun la nota.

En 2011 el gobierno brasilefio gastd 128 millones de reales
(USD 73 millones) en la compra de 25 millones de dosis de
Atazanavir.

El Atazanavir se usa generalmente en la atencién terapéutica
de adultos que se encuentran en la fase inicial del tratamiento
del sida, segin el Ministerio de Salud.La Fiocruz, 6rgano que
depende del gobierno brasilefio, produce actualmente cinco
medicamentos antirretrovirales para el tratamiento de los
pacientes portadores del virus VIH.

Brasil ha recibido elogios de la ONU por su programa de
combate al sida, que contempla la distribucion gratuita de un
coctel de 20 medicamentos utilizados contra la enfermedad.

Novartis: No més ataques contra los genéricos
Médicos sin Fronteras, febrero de 2012
http://www.msf.es/STOPnovartis/documento-informativo.htm

Lo que dice Novartis: El precio no afecta al acceso a
medicamentos

En una declaracidn emitida en 2011, Novartis afirma que
“reconocer una innovacién mediante la concesién de una
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patente no tiene nada que ver con la cuestion del acceso a
medicamentos. La mejora del acceso a medicamentos solo
depende de la disponibilidad de los mismos”.

Esto no es totalmente cierto. La experiencia de terreno de
MSF en muchos paises en desarrollo demuestra que cuando se
concede una patente, esto tiene un impacto directo sobre el
acceso a medicamentos a precios asequibles. Conceder una
patente para un medicamento ofrece al titular un monopolio
sobre el mismo, lo que a su vez permite que la compafiia cobre
un elevado precio por él en ausencia de competencia genérica.
De hecho, para mejorar el acceso a medicamentos no basta
con que el medicamento esté disponible sino que también hay
que hacerlo asequible para que los pacientes y los gobiernos
puedan comprarlo. Cuando aparecié el tratamiento del
VIH/sida a finales de los noventa, el precio de los
medicamentos patentados de primera linea era, incluso
después de aplicarle descuentos, de US$10.439 por paciente al
afio. Millones de personas murieron en lo paises en desarrollo,
particularmente en Africa, porque los precios eran demasiado
altos. La competencia en el mercado de medicamentos
genéricos hizo que los precios se redujesen, posibilitando el
tratamiento. Las patentes de medicamentos impiden
claramente el acceso a medicamentos asequibles por parte de
aquellas personas que no se pueden permitir los medicamentos
de marca.

Lo que dice Novartis: “Esta causa no tendra ningun
impacto sobre el acceso a medicamentos para los paises
pobres”

Esto no es cierto. Si Novartis consigue manipular la
interpretacion del Apartado 3(d) de la Ley de Patentes india
con el fin de obtener una patente para el mesilato de imatinib
(Glivec), la Oficina de Patentes india tendria que aplicar los
mismos estandares de proteccion de la propiedad intelectual
que paises ricos como EE UU, concediendo muchas més
patentes que las requeridas por la normativa de comercio
internacional o tal como prevén los legisladores indios.

No se trata solamente de este medicamento especifico
(mesilato de imatinib). La interpretacion de la clausula tiene
un impacto directo sobre el examen de las solicitudes de
patentes que alegan formas salinas, formulaciones pediatricas
y otras formulaciones de los medicamentos para tratar el sida,
como las dosis fijas combinadas que actualmente utiliza MSF
en sus proyectos médicos. La interpretacion del Apartado 3(d)
que defiende Novartis permitiria que estos medicamentos sean
patentados bajo la Ley de Patentes india, mientras que
actualmente las solicitudes de patente para varias de estas
nuevas formas de medicamentos existentes han conseguido ser
rebatidas con éxito por grupos relacionados con la salud en
este pais.

Pero no se trata solamente de India. Si se acaba con la
competencia de medicamentos genéricos, los precios de los
medicamentos aumentaran, tanto en India como en todo el
mundo en desarrollo. Esto tendria un impacto devastador no
solo sobre los pacientes de MSF, sino también sobre las
personas de todo el mundo que dependen de medicamentos
asequibles fabricados en India. MSF compra un 80% de los

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
medicamentos antirretrovirales (ARV) que utiliza para tratar a
170.000 personas con VIH/sida en todo el mundo en
desarrollo a fabricantes de genéricos indios, y otros médicos y
donantes dependen de los productores indios en la misma
proporcion. Asimismo, mas de un 80% de todos los
medicamentos para tratar el VVIH/sida comprados por
financiadores provienen de India. En el caso del tratamiento
del sida pediatrico, los productores genéricos indios
suministran méas del 90% de los medicamentos utilizados en
los paises en desarrollo.

Es de vital importancia preservar las salvaguardas de Salud
Publica de la Ley de Patentes india, particularmente el
Apartado 3(d). El futuro de la produccién de medicamentos
genéricos depende en gran medida del resultado del caso
Novartis ante el Tribunal Supremo de India.

Novartis vende en India el mesilato de imatinib (Glivec) a
R120.000 rupias (US$2.400) por paciente al mes. Las
compafiias genéricas venden versiones de este mismo
anticancerigeno a R8.000-10.000 (US$160-200) por paciente
al mes.

Lo que dice Novartis: “Glivec ha sido patentado en casi 40
paises e India también deberia seguir el ejemplo”

Esto no es lo que dice la normativa comercial internacional.
Aungue el Acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) sobre los Aspectos de los Derechos de la Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo ADPIC)
obliga a todos los miembros de la OMC, incluida India, a
patentar los medicamentos, nada obliga a los paises en
desarrollo a replicar los sistemas de patentes de los paises
ricos. Una flexibilidad importante al respecto es el derecho de
los estados miembros de la OMC a definir lo que es objeto de
patente y lo que no, de acuerdo con sus prioridades nacionales.
Esto es precisamente lo que India hizo cuando enmendo su
Ley de Patentes en 2005.

Al aplicar el Acuerdo ADPIC, India se benefici6 de la
experiencia de otros paises en los que se habia concedido un
gran nimero de patentes sobre nuevas formas de
medicamentos conocidos, lo que estaba creando importantes
barreras en materia de tiempo y precios elevados en los paises
en desarrollo. Asi que, junto a la proteccién de las patentes
para nuevos e innovadores medicamentos, los legisladores
indios introdujeron una disposicion especifica, el Apartado
3(d), en la Ley de Patentes que excluye la concesion para
nuevos usos Yy nuevas formas de medicamentos conocidos. El
sistema de India no es perfecto, pero impide que las
compafiias farmacéuticas consigan 20 afios de monopolio
injustificado cada vez que presentan un nuevo Uso 0 una nueva
forma de un medicamento conocido.

Lo que dice Novartis: “El Apartado 3(d) —referente a la
perennidad no es en absoluto aplicable a Glivec”

El Apartado 3(d) pretende asegurar que la innovacion se
recompense con una patente tnicamente cuando lo merece.
Bajo esta disposicidn, no pueden patentarse en India nuevas
formas de medicamentos existentes, a menos que el solicitante
de la patente pueda demostrar un aumento importante de la



eficacia.

Novartis pretende conseguir una patente en India para la forma
salina (mesilato) de imatinib (nombre comercial Glivec).
Solicitar patentes sobre formas salinas de medicamentos
existentes es una practica frecuente de las compafiias
farmacéuticas para ampliar la vida de sus patentes,
manteniendo el monopolio y los altos precios de los
medicamentos. Esto se conoce como perennidad y es practica
habitual por parte de las compafiias para impedir la
competencia de genéricos.

Un ejemplo de esto es el abacavir, un medicamento para tratar
el sida. Aunque la molécula del abacavir fue descubierta por
primera vez y patentada en la década de los ochenta, la
compafiia farmacéutica GlaxoSmithKlein (GSK) solicité una
patente en 1997 para el sulfato de abacavir (forma salina) en
los paises en desarrollo, con la intencion de obtener una
patente que le otorgaria un monopolio hasta el afio 2017. En
los paises en los que se concedi6 la patente, esto ha bloqueado
el acceso a formas genéricas asequibles del abacavir.

Al ser una nueva forma de un medicamento existente, el
mesilato de imatinib queda sujeto a lo dispuesto en el
Apartado 3(d). Tras intentar sin éxito invalidar este apartado
en el Tribunal Supremo de Madrés en 1998, ahora Novartis
esta intentando cambiar su interpretacién en el Tribunal
Supremos indio.

Lo que dice Novartis: “Los medicamentos se pueden
conseguir mediante las salvaguardas de acceso previstas en
los acuerdos internacionales y, en el caso de medicamentos
vitales esenciales, negociando precios especiales para los
paises en desarrollo”

Esto es una verdad a medias. Conforme a la normativa de
comercio internacional, los paises tienen el derecho de emitir
licencias obligatorias por encima de las patentes
farmacéuticas, cuando estas obstaculicen el acceso a
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medicamentos esenciales para la salud pablica. A esto se
refiere Novartis cuando habla de las salvaguardas de acceso.
Sin embargo, este no es el tnico mecanismo que otorga la
normativa de comercio internacional para asegurar el acceso a
medicamentos.

Novartis parece estar diciendo aqui que los paises solo pueden
actuar una vez se han emitido patentes. Pero los paises
también pueden adoptar medidas previas y asegurar que no se
conceden patentes de forma rutinaria ni por supuestas mejoras
de medicamentos, salvaguardando asi el suministro de
medicamentos genéricos asequibles. India decidi6 adoptar esta
medida con la introduccién del Apartado 3(d) en su nueva Ley
de Patentes, que permitia la concesién de patentes de
medicamentos en el pais desde 2005, en cumplimiento de la
normativa de comercio internacional.

En cuanto a “negociar precios especiales”, esto también se
conoce como precios escalonados, cuando las compafiias
cobran elevados precios en paises ricos, precios mas bajos en
paises de rentas medias y precios aln mas reducidos en los
paises con menos recursos. Los precios escalonados no han
probado ser la forma més efectiva de hacer que los
medicamentos sean asequibles, y suelen estar sujetos a los
intereses de las compafiias farmacéuticas. En realidad, los
precios escalonados son ante todo una estrategia de
optimizacion de beneficios con la que las compafiias obtienen
las mayores ganancias en paises con ingresos elevados, sin
dejar de ganar dinero en paises que no pueden pagar los
precios de los paises ricos.

MSF realiza cada afio un analisis de los precios de los
medicamentos para tratar el VIH y las politicas de precios
escalonados que muestra que los paises de rentas medias cada
vez se ven mas excluidos de los descuentos estandarizados que
ofrecen las compafiias farmacéuticas. Solo permitiendo la
competencia de genéricos, los precios de los medicamentos
pueden reducirse al maximo y de la forma més sostenible.

Acceso y Precios

Desarrollo global de medicamentos y acceso: temas criticos
relacionados con ética y equidad (Global pharmaceutical
development and access: critical issue of ethics and equity)
Lage A.

MEDICC Review, 2011; 13(3): 16-22
www.medicc.org/mediccreview/articles/mr_204.pdf
Traducido y resumido por Salud y Farmacos

Este articulo presenta datos globales sobre el acceso a los
medicamentos y discute las barreras de acceso. Dos de los
problemas de acceso son visibles y se relacionan con el
sistema de precios y los temas relacionados con la propiedad
intelectual; dos son menos reconocidos: la regulacién y la
capacidad tecnoldgica. El autor dice que los criterios que
utilizan las agencias reguladoras para establecer la seguridad y
eficacia de los medicamentos incrementan desmesuradamente
el costo de la investigacion y desarrollo, lo que impide que las
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empresas mas pequefias puedan comercializar sus productos.
Este problema afecta todavia més a los productos
biotecnoldgicos.

La transicion epidemiologica, con el predominio creciente de
las enfermedades cronicas, y el desarrollo de la biotecnologia
(especialmente los productos inmunobioldgicos) influyen y
afectan el problema del acceso universal. Los productos
biotecnoldgicos representaban el 10% del mercado en el 2002,
el 18% en la actualidad y se proyecta que en el 2016
controlaran el 23% del mercado. El incremento del uso de
productos biotecnoldgicos tendra un impacto negativo en el
acceso a los medicamentos, y no solo por el problema de las
patentes.

Las barreras de propiedad intelectual desaparecen cuando
expiran las patentes, pero la barrera reguladora persistira
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mientras los duefios de la patente sigan diciendo que la
comparacion quimica no asegura que dos productos sean
100% equivalentes ain cuando tengan la misma estructura
genética. Esto significa que hay que realizar ensayos clinicos,
algo que resulta muy costoso para los productores de
medicamentos de los paises en desarrollo. Por otra parte la
tecnologia para producir biotecnoldgicos solo esté disponible
en unos pocos paises (menos de 10).

El autor utiliza ejemplos de Cuba y Brasil para explorar
estrategias que permitan manejar los aspectos comerciales,
regulatorios y tecnoldgicos relacionados con el acceso
universal a los medicamentos. Cuba ha desarrollado la
biotecnologia y tiene los laboratorios y el personal capacitado
para producir este tipo de sustancias; y Brasil ha desarrollado
la produccion local de genéricos y para ello ha tenido que
superar las barreras que imponian los acuerdos de proteccion
de la propiedad intelectual y los reguladores.

Cuba y Brasil empezaron a colaborar en el desarrollo de
proyectos de biotecnologia en el 2004, y entre los productos
mas importantes que han producido figura la eritropoyetina
recombinante, el peginterferon, y la vacuna de la meningitis.
El éxito de la cooperacion se centra en el desarrollo de la
capacidad cientifica, el acercamiento regional (no limitado a
una nacién o pais), y la idea de cubrir a un sector amplio de la
poblacién.

Promover el acceso universal a los medicamentos no debe
entenderse desde la perspectiva econémica, sino que es una
intervencion de salud y un imperativo moral. América Latina
debe afrontar el reto de proveer acceso a los medicamentos,
especialmente a los productos biotecnologicos, como region.
Esto exige entender las necesidades de la poblacion,
desarrollar capacidad de manufactura, elaborar un marco
regulatorio adecuado, y desarrollar protocolos de tratamiento
que incluyan los productos biotecnoldgicos.

Pharma abandona los descuentos de medicamentos para el
Sida en algunos paises (Pharma drops AIDS discounts in
some countries) Ver en Etica y Derecho bajo Conducta de la
Industria

El Silverman

Pharmalot, 18 de julio 2011
http://www.pharmalot.com/2011/07/pharma-abandons-aids-
discounts-in-some-countries/

Medicamentos de alto costo: analisis y propuestas para los
paises del Mercosur

Marin GH, Polach MA.

Rev Panam Salud Publica, 2011;30 (2)167-76
http://www.scielosp.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1

020-49892011000800009&Ing=en&nrm=iso

Objetivo. Determinar la forma en que los paises del Mercosur
acceden, regulan y financian los medicamentos de alto costo
(MAC) y proponer estrategias de seleccion y financiacion
conjunta a nivel sub-regional.
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Métodos. Disefio cualitativo, utilizando andlisis de contenido
de fuentes primarias y secundarias, revisiones documentales,
entrevistas, grupos focales y analisis de casos. Las variables
seleccionadas incluyeron: criterios de seleccién, acceso,
financiacion y regulacion en los distintos paises. Los MAC se
clasificaron en aquellos que no modifican el curso natural de
la enfermedad y aquellos que tiene eficacia demostrada,
utilizando la dosis diaria definida para comparar los costos
entre tratamientos clasicos y los realizados con MAC.

Resultados. Los paises del Mercosur carecen en su gran
mayoria de estrategias formales para enfrentar las demandas
de MAC, y gobiernos y aseguradoras terminan por
financiarlos por via judicial. Los anlisis de casos muestran
gue existen MAC sin eficacia comprobada que igualmente
generan demanda. Las compras atomizadas, los compromisos
internacionales respecto a propiedad intelectual y el bajo
poder de negociacion incrementan los precios de MAC
exponencialmente, poniendo en riesgo la economia de los
sistemas sanitarios.

Conclusiones. Los MAC deben ser regulados y seleccionados
racionalmente permitiendo que solo aquellos que beneficien
sustantivamente a la poblacion sean aceptados. Para financiar
los MAC asi seleccionados se requieren estrategias comunes
entre paises que incluyan opciones tales como flexibilidades
de acuerdos comerciales, creacion de fondos nacionales de
recursos 0 compra conjunta entre paises para potenciar su
poder de negociacion.

Propuesta de metodologia para monitorear la negociacion
de precios de los medicamentos antirretrovirales en
América Latinay el Caribe. (Proposed methodology for
monitoring antiretroviral drugs price negotiations in Latin
America and the Caribbean)

Osorio de Castro, CGS et al.

Rev Panam Salud Publica, 2009; 26(2):137-147
http://www.scielosp.org/pdf/rpsp/v26n2/06.pdf

Objetivo: La diseminacién del VIH/sida exige de los
gobiernos suministrar el tratamiento antirretroviral (ARV) a
precios asequibles y se han desarrollado varias iniciativas con
ese fin. En América Latina y el Caribe se han realizado cuatro
negociaciones subregionales entre 2002 y 2005 para reducir
los precios de los medicamentos y asi ampliar el acceso a los
ARV. Se han realizado estudios para monitorear las
negociaciones y se ha propuesto crear una metodologia de
monitoreo. El objetivo del presente trabajo fue desarrollar y
describir una posible metodologia para el monitoreo de las
negociaciones de los precios de los ARV.

Métodos: El estudio, realizado en 2006-2007, const6 de las
fases de disefio y validacion. En la fase de disefio se hizo una
extensa revision de la literatura y se desarrollé un marco
tedrico. La validacidn se realiz6 mediante un andlisis de
consenso de profesionales de la salud y un estudio piloto en
tres paises -Barbados, Honduras y Per(- en representacion del
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Caribe, América Central y la subregion andina.

Resultados: Se obtuvo un detallado modelo logistico y un
marco conceptual de 40 indicadores. Ambos se probaron en el
terreno. Se evaluaron la factibilidad, pertinencia y sensibilidad
de los indicadores segun los resultados del estudio piloto.

Conclusiones: Esta metodologia de monitoreo se disefi6 para
ayudar a los paises a autoevaluar sus progresos en la
implementacidn de la negociacion de precios de los ARV. Los
resultados del estudio piloto indican que su implementacion en
el terreno ayudo a esclarecer el proceso de negociacion de los
precios de los ARV mediante la identificacion de las
condiciones locales y la medicion indirecta de la capacidad de
negociacion de los paises.

Comparacién internacional de precios de medicamentos:
evaluacién de la calidad. (International drug price
comparisons: quality assessment)

Machado M, O'brodovich R, Krahn M, Einarson TR.

Rev Panam Salud Publica, 2011; 29(1):46-51.
http://www.scielosp.org/pdf/rpsp/v29n1/07.pdf

Objetivo: Resumir cuantitativamente los resultados (p. €j.,
precios y asequibilidad) presentados en estudios de
comparacion internacional de precios de medicamentos y
evaluar su calidad metodoldgica.

Métodos: Se llevo a cabo una blsqueda sistematica en las
bases de datos mas importantes -Medline, Embase,
International Pharmaceutical Abstracts y Scopus, desde la
fecha de inicio hasta mayo del 2009- para identificar articulos
de investigacién original que comparaban precios de
medicamentos entre distintos paises. Se obtuvo y se registrd
la informacion sobre los precios de los medicamentos de los
trabajos que fueron aprobados para ser incorporados en esta
revision. Para evaluar la asequibilidad se consider6 la
adaptacién de los precios en funcidn de los ingresos. Se
evalud la calidad de los estudios tomando como parametro
seis criterios: el uso en paises similares, el uso de una muestra
representativa de medicamentos, la seleccion de tipos
especificos de precios, la descripcién del tipo de envasado, las
diferentes ponderaciones aplicadas a los indices de precios y
el tipo de cambio empleado.

Resultados: De los 1-828 estudios encontrados, se incluyeron
21. Solo un estudio cumplié adecuadamente con todos los
criterios de calidad. Se observé una amplia diferencia de
calidad entre los estudios a causa de los diversos métodos
empleados para comparar los precios de los medicamentos,
tales como, diferentes indices, pardmetros econémicos, tipos
de precio y canasta de medicamentos. Por lo tanto, se
considero que la calidad de los estudios publicados era
deficiente. Si bien los resultados de los estudios son muy
diversos, en general, los medicamentos fueron mas costosos
en los paises de ingresos mas altos. Sin embargo, una vez
ajustados los precios en funcién de la asequibilidad, se
observa que los paises de ingresos mas altos tienen precios
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mas asequibles que los paises de bajos ingresos.

Conclusiones: Se encontraron diferencias en los precios de
los medicamentos y la asequibilidad entre los diferentes
paises. En los paises de ingresos bajos, se registrd un grado
menor de asequibilidad, lo que origina posibles problemas de
acceso a los medicamentos y, en consecuencia, tiene
repercusiones negativas sobre la salud. Es necesario mejorar
la calidad de los estudios dedicados a este tema.

El fondo estratégico de la OPS: un mecanismo para
facilitar el acceso a los medicamentos. (Fundo Estratégico
da Organizacdo Pan-Americana da Salde: mecanismo
facilitador para melhorar o acesso aos medicamentos)
Horst MMLL, Soler O

Rev Panam Salud Publica, 2010; 27 (1):43-48.
http://www.scielosp.org/pdf/rpsp/v27n1/07.pdf

Objetivo: Describir el sistema de compras de medicamentos
a través del fondo estratégico de la OPS.

Método: Estudio retrospectivo que documenta el
funcionamiento del fondo estratégico entre 2004-2007. El
articulo se basa en una revisién bibliografica y de los archivos
de la OPS en EE UU, El Salvador, Guatemala, Honduras y
Brasil. Se determind el volumen de recursos y los tipos de
medicamentos adquiridos a través del fondo durante los afios
2004, 2005 y 2006, y durante el periodo enero-septiembre de
2007.

Resultados: El estudio revel6 que el fondo esta bien
estructurado y ha manejado un volumen creciente de recursos,
de US$3,475.043 en el 2004 a US$19,646.634 entre enero y
septiembre 2007. Los medicamentos antirretrovirales
representaron el 8% del total del volumen de compras en el
2004 y el 57,9% en el 2007. En el 2007, el gasto en
antirretrovirales fue equivalente al 66,63% del valor de las
compras, para nueve paises: Brasil, Guatemala, EI Salvador,
Ecuador, Honduras, Haiti, Belice, Nicaragua y Bolivia. Brasil
fue el pais que mas utilizé el fondo estratégico, consumiendo
el 63% del gasto en compras estratégicas entre enero y
septiembre 2007.

Conclusidn: La propuesta de hacer compras consolidadas
para los paises participantes (17) mejorara los precios y se
conseguiran ahorros importantes. El fondo estratégico puede
contribuir a mejorar el acceso a los medicamentos y mejorar
la gestion de los sistemas publicos de salud en América
Latina.

Argentina: Los Medicamentos de Alto Costo (MAC) vy
“enfermedades catastroficas”

Alfredo Zaiat

Pagina 12, 7 de enero de 2012
http://www.paginal2.com.ar/diario/economia/2-184981-2012-
01-07.html

Los medicamentos no son un tema exclusivo de profesionales
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de la medicina, laboratorios y pacientes, sino que también
deberia ser abordado con mayor énfasis desde la economia
politica. Al ser un bien vinculado con la vida y la muerte, los
participantes que manejan ese mercado tienen la ventaja de
cierta pasividad de los beneficiarios, entendible resignacion
que sélo puede ser compensada con una intervencion decidida
del Estado.

El sistema de salud tiene la suficiente complejidad por la
cantidad de protagonistas, intereses en juego y areas
académicas involucradas que requiere de un abordaje global
para definir un objetivo de acceso y cobertura de calidad
universal, para luego avanzar en campos especificos de accion
para empezar a transformarlo. Uno de ellos es el de los
medicamentos, sus precios y alcance a la poblacion, y
especificamente los de alto costo, que estan absorbiendo una
porcién creciente del presupuesto de salud.

La mayoria de los paises desarrollados y varios de la region,
entre los que se destacan Brasil y Uruguay, se han ocupado de
regular ese segmento. Argentina esta bastante atrasada en esa
tarea pese a que esos medicamentos ya representan alrededor
del 10% del total del gasto en salud por su costo elevado,
segln detalla un reciente informe del Instituto de Estudios
sobre Politica de Salud, de la Asociacion Agentes de
Propaganda Médica, afiliada a la Central de Trabajadores del
Estado (CTA).

Los denominados Medicamentos de Alto Costo (MAC) son
los destinados a un conjunto limitado de enfermedades que
registran baja prevalencia, pero demandan un monto creciente
de recursos. Por esa baja prevalencia y su costo altisimo
también se las conoce como enfermedades catastroficas. Se las
llama asi porque su aparicion empobrece a quienes las
padecen. En 2010, por ejemplo, el 62% de las familias
norteamericanas que quebraron y entraron en la pobreza lo
hicieron por causa de esas enfermedades.

El principal factor que explica los precios elevados de los
MAC es que son productos monopdlicos, que tienen un Gnico
oferente y mediante la barrera de las patentes impiden el
ingreso de competidores al mercado. Tampoco son vendidos
en farmacias minoristas ni figuran en las listas de precios, por
eso se los define como medicamentos ocultos. Estos registran
los mayores precios y muy baja sustitucion, lo que origina que
la demanda permanezca cautiva y la elasticidad del precio sea
virtualmente nula. En ese informe se destaca que la mayoria
son productos biotecnoldgicos y su facturacién aumenta en
todo el mundo a una escala que duplica el crecimiento anual
del mercado farmacéutico en su conjunto.

Las ventas globales de este segmento se incrementan a un
ritmo anual de 12,5 por ciento desde hace un lustro, contra el
6,4 % de crecimiento del mercado global. Por ejemplo, en
2007 existian 134 productos biotecnoldgicos y monopdlicos
con ventas superiores a US$75 mil millones. Al tope se
ubicaban 22 marcas comerciales innovadoras con ventas
superiores a los US$1000 millones cada una.

Uno de los mas prestigiosos académicos en economia de la

91

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
salud de Argentina y Latinoamérica, director del Centro de
Estudios en Gestion y Economia de la Salud de la Facultad de
Ciencias Econémicas, Federico Tobar, explica que ese gasto
crece en todo el mundo, pero en Argentina a un ritmo mayor.
Detalla que se duplico entre 2003 y el 2007 por tres motivos:

1. Los productos se venden en Argentina a precios muy
superiores a los internacionales.

2.No hay competencia. Son medicamentos con un solo
fabricante y no se venden en farmacias sino a través de
unas pocas droguerias.

3. Se usan en enfermedades crénico-degenerativas de
creciente prevalencia en la poblacion.

“Estas condiciones convierten a los medicamentos de alto
costo en un botin ideal para atraer mafias. Asi, quienes
padecen enfermedades caras deben también soportar el castigo
de los oportunistas que lucran con ello”, sentenci6é Tobar en el
documento “Acceso universal a medicamentos de alto costo y
el fin de las mafias”. Sefiala que a esas caracteristicas de los
MAC “se suma la organizacion extremadamente fragmentada
y segmentada de nuestro sistema de salud. Ambos factores
configuran una combinacion explosiva: pocos vendedores,
pocos controles y altos precios”. Precisa que en los Gltimos
afios el gasto en esos medicamentos registré en el pais un
incremento promedio del 60% anual, muy por encima del
gasto en salud en su conjunto e incluso del gasto en el total de
medicamentos.

En otra investigacién, Tobar realiza una comparacion
internacional del precio de los MAC en Argentina respecto de
Brasil, Chile, Uruguay y Paraguay, ademas de Espafia e
Inglaterra. Relevo una canasta de productos de significativa
relevancia para idénticas marcas y presentaciones comerciales:
son medicamentos de alto costo que generan el mayor gasto en
el pais e involucran 18 marcas comerciales, y la gran mayoria
de ellas se venden en otros paises.

En todos los casos la informacién es a precios finales y en
ddlares. En esa cesta se incluyeron medicamentos
oncoldgicos, para la esclerosis multiple, leucemia mieloide
crénica y aguda, entre otros. La conclusion es que en casi
todas las marcas los precios en Argentina son superiores a los
vigentes en esos paises seleccionados. En Chile, Uruguay,
Espafia e Inglaterra todos los que integran esa canasta de
medicamentos de alto costo resultan sensiblemente méas
baratos que en Argentina. En Paraguay, donde sélo se
comercializan 8 de las 18 marcas, la mitad de ellos presenta
precios levemente inferiores a los vigentes en Argentina. En
Brasil hay otros cuatro medicamentos que presentan precios
superiores. Por ejemplo, el producto de marca comercial
Sutent (oncoldgico) cuesta en Inglaterra un 60% mas barato, el
Gilenya (esclerosis maltiple) en Chile tiene un precio 32%
mas bajo, y el Tarceva (oncoldgico) en Espafia registra un
precio 44% maés barato. Adquirir un envase de cada uno de los
medicamentos que integran la canasta global relevada cuesta
en Argentina Pa448.962 (1US$=4.33Pa). Si se pudieran
comprar al menor precio anotado en esos otros paises, el costo
total seria Pa161.855, un 64% menos.



Tobar recomienda implantar un seguro universal “que
garantice a todos los argentinos los cuidados adecuados frente
a las enfermedades catastroficas, incluyendo la provision
gratuita de medicamentos”. Para ello propone que deberia
haber un solo comprador (el Estado) “muy bien vigilado, que
obtendria precios de hasta un 80% mas baratos a través de
licitaciones internacionales”.

Define que las enfermedades deberian ser tratadas segln
protocolos a los cuales médicos e instituciones de la salud
(prepagas, obras sociales sindicales, hospitales publicos)
deberian ajustarse. Afirma que los recursos con que hoy opera
la Administracién de Programas Especiales (APE) son
suficientes, que se podrian complementar con un pago
mensual capitado de las prepagas que, al delegar en el Seguro
Nacional de Enfermedades Catastroficas esa cobertura,
resultarian aliviados en sus gastos. Por ejemplo, el Fondo
Nacional de Recursos del Uruguay, que ya implementd ese
sistema, cobra una mensualidad de dos délares por cada
afiliado a los seguros privados.

Otros paises también encararon este tema con una fuerte
intervencion publica. Brasil definié que esos medicamentos
serian adquiridos en forma centralizada por el Estado,
captando asi economias de escala en la compra. En Inglaterra
existe una regulacion de precios que, de aplicarse en
Argentina, seria calificada de un ataque a la inversién privada,
pues el Estado britanico les impone a los laboratorios un tope
en la rentabilidad por los nuevos medicamentos, calculado
sobre el capital invertido en 1+D.

La mayoria de los paises europeos, Australia y Canada han
incorporado en forma progresiva diversas medidas de
racionalizacién y contencion del gasto farmacéutico. Tobar
propone “acabar con las mafias de los medicamentos y al
mismo tiempo avanzar hacia un modelo mas justo de salud”,
conquistando el acceso universal e igualitario a la cobertura de
las enfermedades de menos prevalencia y mayor costo. Afirma
que no es una cuestidn de fondos, de conocimientos ni de
tecnologia, sino que “se requiere voluntad politica”. Se sabe
que el sistema de salud en Argentina es complejo y
complicado cuando se plantea la mision de mejorarlo, pero por
algan lado se empieza. Los MAC pueden ser uno de ellos.

Argentina: Los laboratorios y las farmacias ponen la lupa
en la evolucion del ingreso de medicamentos importados
PM Farma, 3 de Febrero de 2012
http://argentina.pmfarma.com/noticias/6229-los-laboratorios-
y-las-farmacias-ponen-la-lupa-en-la-evolucion-del-ingreso-de-
medicamentos-importados.html

Los laboratorios y las farmacias ponen la lupa en la evolucion
del ingreso de medicamentos importados. Segln un
comunicado que el Sindicato Argentino de Farmacéuticos y
Bioquimicos (SAFYB) distribuy6 entre sus asociados hay
“demora en la entrega de algunos medicamentos, producto de
las normativas vigentes para la importacion de productos”.
Desde el sindicato le enviaron a un grupo de locales las
distintas alternativas que tienen para sustituir u ofrecer otras
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opciones terapéuticas.

“Hay algunos productos puntuales que faltan pero estamos
atentos a ver como evoluciona”, aseguré uno de los
vicepresidentes de la Federacién Argentina de Camaras de
Farmacias, Alberto Ruiz. En dialogo con Clarin, el dirigente
agrego que la situacion todavia no es alarmante porque los
medicamentos se pueden reemplazar por otros locales. Segin
el listado que distribuy6 el SAFYB, hay demoras en la entrega
de ocho medicamentos que van desde antibi6ticos hasta
antidepresivos. La mayoria son fabricados por laboratorios
internacionales, aunque en algunos casos tercerizan la
produccion a través de otros nacionales.

La mayoria de los laboratorios importa el “principio activo” de
los medicamentos y aqui realizan la segunda parte del proceso
y se encargan de empacarlo. No es la primera vez que hay
demoras en el ingreso de medicamentos. A principios de 2011,
Guillermo Moreno, cre6 una Comision para fomentar las
exportaciones de medicamentos y equilibrar la balanza del
sector.

Bolivia: Aprueban proyecto de ley que fija precios Gnicos a
medicamentos

Los Tiempos, 9 de noviembre de 2011

http://medicamentos-
comunidad.blogspot.com/2011/11/bolivia-aprueban-proyecto-
de-ley-que.html

El proyecto de ley de Responsabilidad Social en el Manejo de
Medicamentos y Establecimientos Farmacéuticos fue
aprobado en grande ayer por la Comision de Educacion y
Salud de la Camara de Diputados, el cual establece, entre otros
aspectos, el establecimiento de precios Unicos para los
medicamentos.

Entre las caracteristicas de la norma se fija la regulacion de los
precios de los medicamentos, lo que posibilita la adquisicién
de un farmaco al mismo precio en cualquier farmacia del pais.

La presidenta de la Asociacion de Profesionales
Farmacéuticos (Amprofar), Clara Ortega, manifesté que el
proyecto de ley establece la creacion de una entidad estatal
gue se encargara de regular el precio de los medicamentos
para evitar su libre oferta y demanda. "Dentro de la
fundamentacion del proyecto de ley esté el control de precios,
la fiscalizacion a nivel gubernamental.

El Estado tiene que crear un organismo especializado en esa
instancia para que haga el control y fiscalizacion de estos
precios, por lo que el precio de un medicamento en el centro
de la ciudad tiene que costar lo mismo que en la periferia. Se
elimina dentro de este proyecto de ley las ofertas y los
incentivos", explico Ortega.

Otra de las caracteristicas de la norma es el retorno de la
propiedad de las farmacias a los profesionales del ramo.

La propiedad de la farmacia vuelve al cargo de un profesional



formado en esta area (...). El tratamiento en detalle de esta
norma —que consta de 98 articulos— al interior de la Comisién
de Educacion y Salud de la Camara de Diputados se reanudara
dentro de 15 dias

Brasil. Medicamentos esenciales y atencién farmacéutica:
reflexién en torno al acceso de los medicamentos a través
de juicios legales en Brasil (Essencialidade e assisténcia
farmacéutica:consideracdes sobre o acesso a medicamentos
mediante agdes judiciaisno Brasil) Ver en Etica y Derecho
bajo Litigacion

Sant'’Ana JMB, Pepe VLE, Osorio de Castro CGS, Ventura
Mi.

Rev Panam Salud Publica, 2011; 29 (2):138-144..
http://www.scielosp.org/pdf/rpsp/v29n2/a10v29n2.pdf

Mas de tres millones de brasilefios tienen acceso a
programa Salud no tiene Precio

AVN, 13 de febrero 2012
http://www.avn.info.ve/node/99116

La presidenta de Brasil, Dilma Rousseff, destaco que
actualmente 3,238.000 brasilefios tienen acceso gratuito a
medicamentos para la hipertension y diabetes, gracias al
programa Salud no tiene Precio.

El programa sanitario, que fue presentado hace un afio, atendia
en ese momento a 853.000 personas, cifra que aumentd
considerablemente en enero de 2012 para situarse en
3,238.000 ciudadanos atendidos, que acuden "a mas de 20.300
farmacias, en 3.200 de los 5.565 municipios del pais”, indic6
la mandataria, refirié una nota de Prensa Latina.

En las farmacias dispuestas para distribuir gratuitamente
medicamentos para la hipertension y la diabetes, los brasilefios
pueden encontrar otro tipo de medicinas con un descuento de
hasta 90%, para enfermedades como asma, osteoporosis y
rinitis, entre otras.

"Gracias a ese programa sanitario, las personas de bajos
recursos pueden tratarse y tener una vida normal”, precisé
Rousseff, afiadio Prensa Latina.

El programa Salud no tiene Precio tiene una amplia cobertura
en la distribucion gratuita de medicinas en el mundo, por lo
cual "este afio el Gobierno invertird 7.700 millones de reales,
unos cuatro mil 300 millones de délares, en la compra de
medicamentos”, recalc6 la mandataria.

Asimismo, recordo que ademas de los remedios para las
enfermedades mencionadas, el Sistema Unico de Salud (SUS)
brasilefio garantiza los medicamentos para el tratamiento
continuo de pacientes con cancer, sida, dolencias renales,
hepatitis, Alzheimer, que son acompafiados en los hospitales y
las unidades asistenciales, agrega la nota.

Colombia. 81 medicamentos pasaran al régimen de control
de precios
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La Semana.com, 13 de enero 2012
http://www.semana.com/nacion/81-medicamentos-pasaran-
regimen-control-precios/170258-3.aspx

Mediante las Circulares 001 y 002 de 2011, la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
aprobo el ingreso a control directo de 8 principios activos que
representan 81 medicamentos y adopto otras decisiones que
benefician directamente a los usuarios.

Segun el Ministro de Comercio, Industria y Turismo: “En
desarrollo de estas normas, la Comisién fijara el precio
maximo de venta al publico de estos medicamentos,
considerados como sensibles por su alto costo y bajo nimero
de oferentes en el mercado. Salir del sistema de valores
méaximos de recobro ante el Fosyga puede generar un
incremento en sus precios, que deben ser regulados”.

Por medio de la Circular 001 del 30 de diciembre de 2011, la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos incorporo al régimen de control directo
los medicamentos con menos de tres oferentes, que estando
regulados por la Resolucion 4316 de 2011 del Ministerio de
Salud y la Proteccion Social, hayan sido incorporados al Plan
Obligatorio de Beneficios, en virtud del Acuerdo 29 de la
Comisidn de Regulacion en Salud.

Estos medicamentos corresponden a 8 principios activos que
representan 81 medicamentos, utilizados en tratamientos para
pacientes que padecen céancer, hipertensidn arterial pulmonar,
enfermedades autoinmunes, ciertos tipos de diabetes, linfoma,
demencia (en personas con Alzheimer y Parkinson) y cancer
de seno. (Ver listado completo)

Asimismo, durante el primer trimestre de 2012, la Comision
vigilara el comportamiento de los precios de los demas
medicamentos incorporados al POS y regulados por la
Resolucién 4316 de 2011. Aquellos que registraren precios
superiores a los valores maximos de recobro establecido seran
incorporados al régimen de control directo.

La Comision fijara este precio maximo de venta al publico,
aplicando la metodologia definida por los Ministerios de
Hacienda y Crédito Publico y Salud y Proteccion Social en el
Decreto 4474 de 2010.

De otro lado, la Circular 002 del 30 de diciembre de 2011
establece una nueva metodologia para el control de precios y
sefiala que la Comisidn Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos definira con frecuencia, como minimo
anual, un precio de referencia para todos los medicamentos
que se comercialicen en el pais. El mismo constituira un
instrumento regulatorio que sera comparado con el precio de
venta al publico de cada presentacion comercial.

Para definir el precio de referencia se utilizaran dos
procedimientos alternativos, la mediana de precios de ventas
al publico en el mercado nacional y las comparaciones con
precios de los paises establecidos en la Circular (Argentina,
Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, México, Panama, Per( y


http://www.scielosp.org/pdf/rpsp/v29n2/a10v29n2.pdf
http://www.avn.info.ve/node/99116
http://www.semana.com/nacion/81-medicamentos-pasaran-regimen-control-precios/170258-3.aspx
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Uruguay), a los que podrén agregarse los paises que integran
la OCDE (Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico).

El célculo de este precio de referencia a través de la mediana
dentro del mercado nacional se realizara a partir de la
conformacion de conjuntos homogéneos de medicamentos.

Asimismo, la Circular 002 de 2011 establece que la Comisién
tendra un plazo de ocho (8) meses, contados a partir de la
publicacion de la misma, para desarrollar la nueva
metodologia.

Colombia: Los medicamentos inGtiles del POS
José Julian Lopez G

UNPeriodico, 11 de febrero 2012
http://www.unperiodico.unal.edu.co/dper/article/los-
medicamentos-inutiles-del-pos/index.html

Son varios los farmacos incluidos en el Plan Obligatorio de
Salud que, seguin reportes de organizaciones nacionales y
extranjeras, tienen efectos secundarios, son mas caros 0 no se
ajustan al perfil epidemioldgico de los colombianos. Es el caso
de drogas para afecciones gastricas, coronarias y Alzheimer,
entre otras.

Segun la OMS, los medicamentos esenciales son los que
"satisfacen las necesidades prioritarias de salud de la
poblacion". Por eso, recomienda una seleccién pertinente de
acuerdo a las caracteristicas de cada pais, con evidencia sobre
su eficacia, seguridad y costo/efectividad. De lo contrario, se
dificulta una implementacién adecuada, truncando el acceso a
farmacos prioritarios. Ademas, podria darse una
administracién inadecuada de los recursos sanitarios.

El listado del Plan Obligatorio de Salud (POS) debe cumplir
con estas caracteristicas, explicitas en la Ley 100 del Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), donde se
menciona que la actualizacion debe realizarse con argumentos
cientificos basados en el perfil epidemioldgico y la carga de la
enfermedad de la poblacién, la disponibilidad de recursos y el
equilibrio financiero, entre otros.

El Acuerdo 029 de 2011 sefiala que hay 733 medicamentos en
el POS, de los cuales 126 fueron incluidos recientemente, 34
fueron evaluados con concepto favorable y 63 lo tienen
condicionado, principalmente por la falta de estudios
econdémicos y de regulacion de precios. Otros 19 no fueron
valorados.

La introduccion de la mayoria de nuevos farmacos obedeci a
un criterio econédmico y no a uno epidemiolégico, como por
ejemplo el bosentan (para la hipertensién pulmonar) y el
etanercept (producto de tercera linea para la artritis
reumatoidea).

La inclusién del clopidogrel y el alendronato (para la
prevencion secundaria del infarto y las fracturas
osteoporoticas, respectivamente) constituyo la primera
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reforma del listado del POS, después de la sentencia T760. Se
evidencia que el estudio obedecid a criterios de mayor recobro
al Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga) del SGSSS.

No se pretende cuestionar la eficacia o seguridad de los
farmacos mencionados, sino el criterio por el cual aparecen en
la lista. Indudablemente, estos beneficiaran a algunos
pacientes, pero no a la mayoria. Asi, al no haber mecanismos
de control (como el que ejercian los comités técnico
cientificos), se permitira su uso indiscriminado.

Las Guias de Préactica Clinica, que aln no estan desarrolladas
en nuestro pais, no constituyen un dispositivo de control
adecuado, como se demostrd en el pasado.

Ejemplos... de sobra

En el actual POS se encuentran todos los analogos de la
insulina aprobados por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima). Antes de la inclusion de
otros similes, la insulina NPH y la Zinc eran las Unicas de la
categoria disponibles, atendiendo a las recomendaciones de la
OMS. Surgen grandes dudas sobre el cumplimiento de los
criterios de "medicamento esencial” por parte de estos nuevos
productos, considerando su alto costo y sus beneficios
marginales en la mayoria de pacientes.

The National Prescribing Center, del Reino Unido, estimé que
si se hubiera prescrito insulina humana, en lugar de analogos
durante el periodo 2000-2009, el ahorro habria sido de unos
£70 millones (1£= US$1,58) anuales. En ese pais se
recomienda que la NPH sea la primera opcién y los otros se
usen solo en pacientes especificos.

Como dato curioso, en los comités técnico cientificos de
algunos hospitales de Colombia se ha detectado la utilizacién
de estas insulinas modificadas para el control glicémico de
urgencia, constituyéndose en una indicacién no aprobada por
el Invima. La introduccién de estos fArmacos permitiria una
practica sin restricciones, aumentando su consumo. A pesar de
que dichas insulinas ingresaron con concepto condicionado al
precio, solo una de ellas (lispro) sera objeto de control.

Otro caso es el esomeprazol. Aunque no se ha demostrado que
sea mas eficaz y seguro pero si mas caro, este fue
comercializado antes de que caducara la patente del
omeprazol, que era el genérico utilizado en afecciones
gastricas.

Clinical Knowledge Summaries, institucion que establece
directrices sobre la dispepsia y el reflujo gastroesofagico,
afirma: "Son minimas las diferencias en la eficacia clinica y de
seguridad entre los diversos inhibidores de la bomba de
protones (IBP) responsable de la disminucion de secrecién
cida en el estomago. La evidencia actual muestra que los IBP
no tienen contraindicaciones graves para la mayoria de los
usuarios, y han sido de uso comudn desde hace mas de una
década". La Oregon Health and Science University da una
advertencia similar.

¢ Faltan estudios?
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Otra rareza tiene que ver con los farmacos para tratar la
demencia y el Alzheimer, males que no representaron
importancia en el analisis de carga/enfermedad del afio 2005;
por eso, no se entienden los criterios epidemiolédgicos que
permitieron incluir la rivastigmina.

La Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologias en
Salud no recomienda los parches de dicha droga. Entonces,
con una eficacia no muy bien comprobada, sin una adecuada
representacion en la carga de enfermedad y con solo dos
oferentes en el mercado colombiano, el balance costoutilidad
queda muy comprometido.

Un ejemplo mas. En noviembre pasado la FDA alerté sobre el
namero creciente de casos de Linfoma HepatoEsplénico de
Células T (LHCT) reportados al sistema de vigilancia
estadounidense, debido al uso de blogueadores del factor de
necrosis tumoral alfa (TNF&#945;): azatioprina y
mercaptopurina. Los medicamentos de este grupo incluyen el
infliximab, etanercept, adalimumab, certolizumab y el
golimumab.

La mayoria de pacientes tratados padecian de la enfermedad
de Crohn o de colitis ulcerativa, pero también se han reportado
casos de artritis reumatoidea o psoriasis. EI LHCT es
usualmente fatal; por tanto, el monitoreo de la aparicion de sus
signos y sintomas debe ser constante y minucioso. La
Universidad Nacional de Colombia, en un concepto técnico
solicitado por la Comision de Regulacién en Salud (CRES) en
el 2010, NO considero favorable la inclusion de este farmaco
en la lista del POS.

El etanercept también es de tercera linea, su uso debe
comenzar cuando se han agotado los antiinflamatorios no
esteroides, los corticoides y los modificadores de la
enfermedad. De nuevo, queda el interrogante sobre el criterio
para el estudio de su inclusion en el POS, pues esto supong, a
priori, un aumento en la exposicion al mismo, que debe
suscitar una vigilancia intensiva y del balance riesgo/beneficio
por parte de los profesionales de la salud.

Es larga la lista de medicamentos sobre los cuales hay grandes
dudas en relacién a la pertinencia con el perfil epidemioldgico
del pais. Aspectos de forma, como errores de ortografia que no
deberian estar en un decreto, demuestran la improvisacion y
falta de conocimiento de quienes redactaron el documento.

Ecuador: La subasta de farmacos llegé a su etapa final
El Comercio, 11 de febrero de 2012
http://www.elcomercio.com.ec/sociedad/subasta-farmacos-
llego-etapa-final 0 643735790.html

La subasta inversa de medicamentos tuvo ayer su Gltimo
capitulo. El Instituto de Contratacién Publica (Incop) abri6 70
ofertas que presentaron las empresas farmacéuticas para
participar en los 17 procesos que siguen abiertos.

Esta subasta inversa, que permitira que las unidades de salud
se abastezcan de medicamentos durante dos afios, arrancé el
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29 de agosto del afio pasado. Se lanzaron 524 procesos, pero
en la primera ronda solo se adjudicaron 265.

En una segunda ronda se adjudicaron 62 procesos masy la
tercera se suspendid por la falta de uno de los miembros del
comité calificador (integrado por representantes del Incop, del
Ministerio de Salud, del IESS, del Issfa y del Isspol). Isabel
Fraga, representante del IESS, se desvinculd de la institucién y
su reemplazo no estuvo listo para seguir con la subasta de
medicamentos.

Algunos proveedores, que prefieren ocultar su nombre por
temor a retaliaciones, se mostraron molestos por la dilatacion
del proceso. Aseguran que la ampliacion de los plazos ha
permitido que entren més empresas que antes no tenian los
requisitos para participar. La préxima puja sera el 3 de marzo
y después de eso se adjudicaran los Gltimos contratos. Luego
los proveedores tendran que firmar los convenios marco y
finalmente se publicara el repertorio de medicamentos y su
instructivo en el portal del Incop.

Esto servira para que las unidades publicas de salud realicen
sus pedidos. El repertorio tenia que estar listo en diciembre,
para que a principios de este afio la red pablica de salud
admitiera los pedidos. Jorge Arias, funcionario del Incop,
aclaré que aunque no esté listo el repertorio ya se pueden
hacer los pedidos de los primeros 265 procesos. Las unidades
de salud que necesiten otros farmacos deben hacer compras
pequefias para evitar el desabastecimiento, explicé José
Avilés, representante del Ministerio de Salud, en la subasta de
medicamentos. La compra de medicamentos tenia un
presupuesto referencial de USD 950 millones. En la primera
ronda, la formula de la subasta inversa solamente se aplico en
113 procesos, por un valor adjudicado de USD 101 979 879.
Un total de 152 procesos de adquisicion de farmacos se hizo a
través de la negociacion entre el Incop y los proveedores. El
monto de esta compra fue de USD 296 888 495.

Espafia: Farmaindustria advierte de que el suministro de
medicinas “esta en riesgo"’

Emilio de Benito

El Pais, 19 de febrero de 2012
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/02/10/actualidad/13
28888849 651769.html

“El suministro de medicamentos se puede truncar” si las
comunidades siguen sin pagar. Este es el mensaje que ha
lanzado hoy el director general de la patronal de los
laboratorios, Farmaindustria, Humberto Arnés, durante un
encuentro con periodistas en la localidad manchega de
Almagro. No ha sido el tnico: el subdirector de la
organizacion, Javier Urzay, ha dicho que habia un “riesgo
cierto de problemas de suministro habitual”.

Urzay ha comentado que ya hay compafiias pequefias que
evitan suministrar a ciertas comunidades por el riesgo de
impagos (hasta 800 dias). Sin querer ser exhaustivo, ha citado
entre las mas morosas a la Comunidad Valencia y Andalucia.
Eso si, ha destacado que esta politica comercial no supone —al
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menos de momento- desabastecimiento para los pacientes, ya
que los productos que comercializan estas empresas son, por
lo general, antiguos y hay otros suministradores que cubren su
hueco.

Ya hay compafiias que evitan suministrar a ciertas
autonomias

La causa de este posible desabastecimiento esta clara: la deuda
de las comunidades con los laboratorios por los medicamentos
vendidos a los hospitales publicos (€6.369 millones), junto
con una prevision del sector de un descenso de la partida de
los productos de venta con receta (los que se dispensan a
través de las oficinas de farmacia) de un 10,6% en 2012.

En total, Farmaindustria vendio directamente a las
Administraciones €4.426 millones en 2011, un 1,1% més que
en 2010. Esta cifra —que la patronal solo ha hecho publica
recientemente- es la mejor aproximacién que hay acerca de las
compras de fArmacos por parte de los hospitales, ya que, a
diferencia de lo que ocurre con los medicamentos de
dispensacion en farmacias, no hay datos oficiales sobre este
gasto.

La partida ha sufrido un desplome espectacular desde 2009,
cuando creci6 por encima del 14%. Farmaindustria no duda de
gue esté habiendo ciertos impedimentos para la incorporacion
de novedades terapéuticas, como los comités de evaluacién de
medicamentos de las comunidades o las guias de
cumplimiento obligatorio para el tratamiento de ciertas
patologias, que priman el uso de farmacos antiguos (y mas
baratos), segin José Ramén Luis-Yague, director del
Departamento Técnico de Farmaindustria.

Lo grave para la patronal es que esta contencion en las
compras no se ha visto acompafiada por una reduccion de la
deuda, que esta ya en €6.369 millones, un 36,9% mas que en
2010. Eso quiere decir que de los €4.426 millones de nuevas
compras, otros €1.684 millones (casi un tercio) han ido a
acumularse con la deuda.

La media de demora en el pago ha pasado de 390 dias en
2010 a 525

Si se mide por otro criterio, los los dias medios de demora,
también ha habido un incremento espectacular, al pasar de 390
dias en 2010 a 525 en 2011 (un 35% maés). Es decir, lo que
estan pagando ahora las comunidades —si es que lo estan
haciendo- corresponde a lo que deben desde hace afio y medio.

La otra partida (la mayor, la que corresponde a la venta en
farmacias) no supone deuda para los laboratorios, ya que los
impagos (casi €2.000 millones, a los que hay que descontar
algunos créditos pedidos por los propios afectados, como los
de Madrid y Andalucia) son asumidos de momento por los
boticarios.

Esta partida supuso en 2011 unas ventas de unos €11.000
millones para los laboratorios. Pero en esta cifra estan
incluidos los productos que se venden a particulares sin receta.
Si solo se tienen en cuenta los que se comercializan mediante
prescripcion, el importe es de unos €6.000 millones.
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Y esta partida, aunque no se tomen nuevas medidas, va a caer
otro 10,6% este afio, ha asegurado Pedro Luis Sanchez,
director del Departamento de Estudios de Farmaindustria. En
total sumara en 2012 unos €9.956 millones.

La rebaja obligada del 7,5% en todos los medicamentos ha
supuesto un impacto de 4.000 millones

La patronal calcula que los decretos 4/2010, 8/2010 y 9/2011
que impusieron rebajas del 7,5% a todos los medicamentos, un
15% a los innovadores con mas de 10 afios y la denominada
prescripcion por principio activo (que en verdad a lo que
obliga es a recetar el medicamento mas barato, sea 0 no de
marca), ha supuesto unos 4.000 millones de impacto, segln
Arnés. Sin embargo, Sanchez rebaja la pérdida de ingresos a
€2.750 millones. Ello se debe, ha explicado, a que el sector
espera recuperar parte de las pérdidas con la introduccion de
nuevas moléculas.

Con la rebaja de las partidas de farmacia y hospitalaria, el
panorama del sector farmacéutico ha cambiado radicalmente.
Sanchez ha indicado que el gasto en medicamentos va a estar
ya por debajo del 1% del PIB (ahora esta en el 1,04%, si se
toman como buenos los datos de Funcas para 2011). Y esta
barrera no es solo psicoldgica. Es, por ejemplo, el limite que la
troika ha puesto a Grecia dentro de su paquete de medidas de
ahorro.

Hay otros conceptos que han cambiado. Por ejemplo, el abuso
de los medicamentos por la poblacion. Si se toma el gasto por
persona y se compara con el de los paises de la zona euro que
estan en la OCDE, la media espafiola estd un 9,4% por debajo.
Espafia también ha alcanzado el nivel medio de la UE en
cuanto al uso de medicamentos genéricos (o de marca al
mismo precio que estos): un 60%.

El gasto en farmacos se va a situar ya por debajo del 1%
del PIB

El futuro para el sector pasa, en primer lugar, por que la deuda
no aumente, segin Arnés. Para ello no solo hay que priorizar
la sanidad en los presupuestos, sino que podria llegar el caso
de que hubiera que elegir qué tratamientos dejar de financiar
para centrarse en los de enfermedades mas graves (el director
de Farmaindustria ha citado, solo como ejemplo, el catarro
frente al cancer).

Dentro de las posibles medidas, la patronal no quiso valorar si
apoyaria soluciones como un copago —algo que el ministerio
de Sanidad ha descartado- o la posible exclusién de los
medicamentos més baratos de la cartera de servicios
financiados (se ha manejado el tope de dos euros). Si que
insiste en la necesidad de crear un marco estable, lejos de
situaciones como la de los ultimos afios, en los que se han
sucedido medidas como los recortes lineales o la introduccién
y supresion alternativamente de los precios de referencia.

Si no se pone remedio a la situacién, aparte del
desabastecimiento, podria haber otras consecuencias para el
pais, segun Farmaindustria, como la pérdida de 1+D en Espafia
por parte de las multinacionales —es el primer sector- o la
agudizacion de algo que ya esta sucediendo: la destruccion de



empleos, que el sector calcula en unos 5.000 directos y otros
20.000 secundarios o auxiliares. Por no hablar del desprestigio
y la pérdida de imagen.

Grecia: los impagos dan paso al desabastecimiento
El Global.net, 13 de enero de 2012
http://www.elglobal.net/articulo.aspx?idart=586863&idcat=784

&tipo=2

Tras el anuncio en los Gltimos meses por parte de algunas
multinacionales farmacéuticas de reconsiderar su actividad de
comercializacion en los hospitales publicos griegos debido a los
problemas de deuda e impagos que atraviesa el pais, la semana
pasada fue la Asociacion Panhelénica de Farmacéuticos la que
levanto la voz ante la escasez y las dificultades para adquirir
mas de la mitad de los 500 productos mas demandados por los
griegos.

Asi, segln apuntaron desde el gremio, existen graves problemas
en el abastecimiento de productos como el anticoagulante
Clexane o el antiasmatico Flixotide, situacién que obliga a los
farmaceéuticos, y en algunos casos a los propios clientes, a pagar
por adelantado o a buscar alternativas para el abastecimiento.

Contraccion y deuda

En este sentido, las cifras revelan que el mercado farmacéutico
griego, cuyo volumen de negocio, segln datos de IMS,
presentaba una contraccién del 8,9 % en octubre de 2011, con
cifras en torno a los €3.855 millones en ventas, proseguira su
senda bajista en 2012, ejercicio para el que se espera un
descenso del 7,7 %, segin Pharmaceutical Insight.

A este respecto, de nada ha servido el acuerdo para la quita del
50 % de la deuda soberana griega alcanzado por la Unién
Europea el pasado verano, ni la implementacién por parte del
Gobierno griego de una ley con el objetivo de rebajar alin méas
los precios de los farmacos, ya que dichas medidas no solo no
han permitido a las farmacias y hospitales afrontar los pagos,
sino que han conllevado una importante reduccion en los
beneficios de la industria farmacéutica. Y algun caso de
comercio paralelo, segin Richard Bergstrom, director general
de la patronal europea de la industria farmacéutica (EFPIA).

Grecia es uno de los paises mas endeudados y los datos
econdmicos no hacen prever una mejoria a corto plazo en la
dinamica de pagos. En este sentido, cabe destacar que sus
hospitales deben méas de €7.200 millones a las proveedoras,
para un mercado que se sitdia aproximadamente en €1.300
millones.

La preocupacién, no obstante, no deviene de la situacion que
atraviesa el mercado, sino porque desde el sector se calcula que
los hospitales pUblicos han pagado tan solo un 37 % de los
€1.900 millones que gastaron en medicinas desde enero de 2010
hasta junio de 2011. Y es que, lo que se ha pagado hasta ahora,
se ha adelantado mediante bonos del Estado a dos y cuatro afios
que, dada su devaluacion, ni siquiera garantizan su cobro en un
futuro cercano.
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México. Sin corrupcién, el IMSS ahorraria 36% en
medicinas: OCDE Ver en Etica y Derecho, en Conflictos de
Interés

Proceso, 12 de enero 2012
http://www.proceso.com.mx/?p=294528

México. Organizacién del abasto de medicamentos en los
servicios estatales de salud. Potenciales consecuencias de la
mezcla puablico-privada.

Lépez-Moreno S, Martinez-Ojeda RH, Lépez-Arellano O,
Jarillo-Soto E, Castro-Albarran JM.

Salud Publica México, 2011;53 supl 4:5445-S457.
http://bvs.insp.mx/rsp/_files/File/2011/vol%2053%20supleme
nto%20no.4/6organiz.pdf

Objetivo. Evaluar las consecuencias de la subrogacion
privada sobre el proceso general de abasto y el surtimiento
completo de recetas en los servicios estatales de salud.

Material y métodos. La investigacidn se realiz6 utilizando
técnicas cuantitativas y cualitativas en 13 entidades
federativas. La informacion se recolectd mediante entrevistas
y observacion directa. Las entrevistas se aplicaron a personal
de los servicios estatales de salud relacionados con la cadena
de abasto de medicamentos y a usuarios de los servicios de
atencion. La aproximacion cuantitativa examing, en una
muestra por conveniencia de usuarios, el porcentaje de recetas
completas surtidas.

Resultados. Las entidades que han optado por el modelo
tercerizado en su totalidad y lo controlan adecuadamente han
incrementado el suministro de medicamentos entre sus
usuarios y garantizado el abasto en las unidades de atencion a
su cargo. Otras entidades con modelo tercerizado tienen
multiples problemas: compra directa de medicamentos no
incluidos en el cuadro basico, incumplimiento de proveedores
y escasez de insumos en los laboratorios que proveen a la
empresa.

Como principales inconvenientes de todos los modelos se
identificaron la subordinacion de los criterios médicos a los
criterios administrativos; la insuficiente planeacion basada en
las necesidades locales de atencion; la heterogeneidad de los
procedimientos; el conocimiento insuficiente de la
normatividad y la falta de regulacion.

Conclusién. Los resultados indican que la incorporacion de
proveedores privados en la cadena de abasto de medicamentos
podria no ser la solucién para abatir el desabasto que padecen
los servicios de salud, especialmente a escala hospitalaria. El
cambio hacia modelos subrogados (tercerizados) se ha
desarrollado sin incorporar mecanismos de evaluacién, y las
consecuencias que esta transicion puede acarrear sobre los
sistemas estatales de salud deben ser investigadas con mayor
profundidad.

Meéxico. Analisis cualitativo del abasto de medicamentos en
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Meéxico. Evaluacidn en los servicios a poblacién no
asegurada.

Granados-Cosme JA, Tetelboin-Henrion C, Gardufio-Andrade
MA, Rivera-Marquez JA, Martinez-Ojeda RH.

Salud Publica México, 2011;53 supl 4:S458-S469.
http://bvs.insp.mx/rsp/_files/File/2011/vol%2053%20supleme
nto%20no.4/7cualitati.pdf

Objetivo: Identificar las principales problematicas que
muestra la cadena de abasto de medicamentos (CAM) en los
Sistemas Estatales de Salud (SESA), estableciendo la relacién
que guardan con la tercerizacion.

Material y métodos: Se entrevistd a funcionarios de los
SESA 'y de hospitales y centros de salud de una muestra de 12
entidades durante la primera mitad de 2008. Las
transcripciones de las entrevistas se procesaron en el programa
de andlisis cualitativo Atlas.ti 5.0; el andlisis se orientd a
reconstruir las fases de la CAM e identificar las probleméticas
narradas por los informantes mediante el enfoque
fenomenolégico de analisis del discurso.

Resultados: Existe una marcada tendencia a sustituir el
modelo convencional por otro caracterizado por una mayor
participacion de proveedores privados; los modelos muestran
problemaéticas particulares que no parecen derivarse del grado
de tercerizacion.

Conclusion: El abasto de medicamentos en los SESA
estudiados difiere segun la modalidad adoptada; la
tercerizacion no esta exenta de problematicas y no parece
resolver totalmente las dificultades identificadas en las formas
convencionales.

Meéxico. Abasto, surtimiento y gasto de bolsillo en
medicamentos en hospitales publicos de México en 2009
Sesma-Vazquez S, Gomez-Dantés O, Wirtz VVJ, Castro-Tinoco
M.

Salud Publica México, 2011;53 supl 4:5470-S479
http://bvs.insp.mx/rsp/_files/File/2011/v0l%2053%20supleme
nto%20no.4/8abasto.pdf

Objetivo: Analizar la disponibilidad de medicamentos en las
farmacias hospitalarias, el surtimiento de prescripciones a
pacientes egresados y el gasto de bolsillo en medicamentos de
pacientes hospitalizados.

Material y métodos: Andlisis descriptivo de la Encuesta
Nacional de Satisfaccién y Trato Adecuado (ENSATA) de
2009 con una muestra representativa de hospitales publicos
sobre disponibilidad de una lista de 83 medicamentos en el
momento de la visita a la farmacia, la proporcion del
surtimiento de recetas a pacientes en el momento de su alta y
su gasto de bolsillo durante su estancia hospitalaria.

Resultados: En total se entrevistd a 26.271 pacientes
egresados de los 160 hospitales publicos visitados. La
disponibilidad de medicamentos en el ambito nacional fue de
82%. Los hospitales de los Servicios Estatales de Salud
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(SESA) mostraron una disponibilidad de 77% (variacion de 30
a 96%). El surtimiento completo de recetas fue de 97% en las
instituciones de seguridad social, cifra que contrasta con
56,2% de los hospitales de los SESA, que ademés presentaron
una gran varianza entre estados (13 a 94%) La mediana del
gasto de pacientes hospitalizados fue de 150 pesos moneda
nacional (1% gast6 mas de 10 000 pesos 1US$=13 pesos).

Conclusiones: La falta de los medicamentos en los hospitales
tiene un impacto econémico en el gasto de los hogares,
particularmente en aquellos que cuentan con pocos recursos, y
puede aumentar la morbilidad o mortalidad de los pacientes
hospitalizados en las instituciones publicas.

Venezuela: Regularan precios de los medicamentos en el
pais

Prensa Latina, 3 de enero de 2012

http://www.prensa-
latina.cu/index.php?option=com_content&task=view&id=464
952&Itemid=1

La directora de la Superintendencia de Costos y Precios
(Sundecop), Karlin Granadillo, reiter6 hoy que seran
regulados los precios de los medicamentos para impedir la
especulacion y proteger la economia de las familias
venezolanas. En declaraciones a la emisora capitalina Unién
Radio, la funcionaria sefial6 que esa medida obedece a que los
precios de los medicamentos aumentan en el pais
practicamente todas las semanas. La regulacion no provocara
escasez de medicamentos, porque los precios estaran
establecidos sobre los costos de produccién, los cuales evalian
expertos en la materia, y de manera prioritaria por tratarse de
la salud de la poblacidn, explicé. Granadillo refut6 asi una
campafa desatada por el sector privado en ese sentido y la
atribuy0 a una estrategia dirigida contra la politica
implementada por el Gobierno para impedir la especulacion y
proteger la economia popular.

Desde el afio pasado se trabaja de manera coordinada con los
ministerios de Comercio y Salud, entre otros, para establecer
la metodologia que se aplicaré para la regulacion, dijo, y
aseguro que el Gobierno garantizara el abastecimiento de
todos los medicamentos. La Sundecop fue creada el pasado
afio tras la entrada en vigencia de la Ley de Costos y Precios
Justos, aprobada en noviembre por la Asamblea Nacional. Esa
normativa legal contempla regulaciones y mecanismos de
administracion y control dirigidos a mantener la estabilidad de
precios y propiciar el acceso a los bienes y servicios a toda la
poblacion en igualdad de condiciones.

Venezuela: Escasez de medicamentos afecta tratamientos
de varias afecciones.

El Nacional, 18 de Noviembre de 2011
http://www.el-nacional.com/noticia/10303/14/Escasez-de-
medicamentos-afecta-tratamientos-de-varias-afecciones.html

El desabastecimiento nacional de antirretrovirales denunciado
hace dos semanas por organizaciones de lucha contra el sida,
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como Accion Solidaria y Stop VIH, persiste. Se trata
especificamente del farmaco Efavirenz, ausente de la red
nacional de distribucion del Ministerio de Salud desde hace
tres semanas, aunque Jonatan Rodriguez, presidente de Stop
VIH, afirma haber recibido reportes de escasez de
Lamivudina/Zidovudina y Truvada.

El mecanismo de accién de los antirretrovirales obliga al
paciente con virus de inmunodeficiencia humana a tomar las
dosis de medicamentos todos los dias a la misma hora; de lo
contrario, corre el riesgo de que su organismo desarrolle
resistencia al farmaco y la carga viral en sangre se potencie.

En Venezuela, el esquema de tratamiento del VIH esta
compuesto por 30 farmacos, que se suministran en
combinaciones de 3 medicamentos, pues cada una ataca una
parte distinta del virus en la sangre. "Si falta una sola droga, es
como si faltaran todas porque las combinaciones se alteran”,
sefiala Rodriguez.

Mauricio Gutiérrez, coordinador de Incidencia Pdblica de
Accibn Solidaria, recuerda que el Estado esta obligado a
suministrar sin costo los antirretrovirales a los venezolanos
con inmunodeficiencia, gracias a la sentencia emitida por la
Corte Suprema de Justicia el 15 de julio de 1999. La decision
establece que el Gobierno debe garantizar los examenes de
sangre necesarios para el control de la enfermedad, pero en la
actualidad esa obligacion no se cumple. "No hay reactivos en
los laboratorios publicos para los examenes de carga viral, asi
que tampoco hay modo de precisar la incidencia de la falta de
tratamiento en el organismo. Responsabilizo al Ministerio de
Salud, pues sus acciones vulneran el derecho a la vida y el
derecho a la salud de las personas con VIH", sefiald.

Version oficial

Eugenia Sader, ministra de Salud, afirmé el pasado 7 de
noviembre que los medicamentos para el VIH en dosis de 250
miligramos se encontraban disponibles en los centros de
suministro autorizados por su despacho. La declaracion la hizo
en entrevista transmitida por Venevision: "Los
antirretrovirales en dosis de 500 miligramos llegaron ya a la
aduana, pero el usuario puede resolver la situacion tomandose
2 pastillas de 250 miligramos, que hay en existencia".

Venezuela: Farmacéuticos y Gobierno discrepan ante
escasez de medicinas

Dario Sanchez

El Carabobefio, 7 de febrero de 2012

http://www.el-
carabobeno.com/portada/articulo/28415/farmacuticos-y-
gobierno-discrepan-ante-escasez-de-medicinas
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Mientras persisten las fallas intermitentes en la oferta de
algunos medicamentos, las autoridades de salud del Gobierno
Nacional y los colegios farmacéuticos del pais contindian en un
“choque” de versiones, sobre si existe 0 no escasez.

En Carabobo el primer escenario muestra un panorama de
carencias. Los medicamentos més dificiles de conseguir son
aquellos requeridos para atender las enfermedades tiroideas,
indico la presidenta del Colegio de Farmacéuticos, Yelipza
Moreno.

Remedios para atender convulsiones, antidiabéticos para la
diabetes tipo 2, antigripales, antibi6ticos y antihipertensivos,
pertenecen al mismo grupo de medicamentos que son dificiles
de encontrar en farmacias carabobefias.

Existen casos especiales de medicinas que al no conseguirse
pueden ser sustituidas. Ese es el caso de los antibiéticos y
antihipertensivos que pueden resultar faciles de reemplazar
por la variedad de marcas que existen en el mercado, explicé
Moreno.

El escenario cambia cuando el doctor no encuentra el mismo
principio activo de una medicina especifica en otro remedio.
“El médico se encuentra con la dificultad de decidir qué otro
medicamento puede utilizarse para el tipo de patologia. Es alli
cuando es necesario adquirir el producto recetado”, preciso.
Todos estos medicamentos estan regulados por el Gobierno,
por lo que parece muy extrafio que existan estas
irregularidades, sostuvo.

En un segundo escenario, el viceministro de Recursos para la
Salud, Oswaldo Velasquez, llama a desmentir esta alarma de
escasez. “Nosotros por la parte de sanidad hacemos todo lo
posible para garantizar que las empresas dispongan de los
medicamentos, en este sentido las camaras que agrupan estas
empresas deberian apoyarnos a desmentir esta alarma que
definitivamente hace dafio a la poblacién”, dijo.

Mientras que en una nota de prensa de la Comision de
Administracion de Divisas (Cadivi), que resefié un encuentro
de las autoridades con representantes del sector farmacéutico,
el vicepresidente de la Camara Venezolana de la Industria
Farmacéutica (Cifar), Angel Marquez, destaco que “es
imposible pensar en la escasez”. “No hay desabastecimiento
de medicamentos en el pais”, aseguro.
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Industria y Mercado

Biomarcadores: del laboratorio a la clinica. (Biomarkers:
Lab to Clinic)

FierceBiotech
http://www.fiercebiotech.com/offer/ebook-biomarkers
Traducido y resumido por Salud y Farmacos

Esta publicacidn esta auspiciada por la industria y puede
obtenerse gratuitamente después de registrarse en su pagina de
Internet. La publicacion resume las expectativas de la industria
sobre los biomarcadores, desde su utilizacion en los ensayos
clinicos (para detectar los grupos de pacientes mas
susceptibles a un tratamiento, o para acortar el periodo en que
se mida el impacto del producto). La esperanza es que al usar
biomarcadores se pueda reducir el nimero de pacientes que
participan en el ensayo clinico y la duracién del ensayo. El
Gnico impedimento es la falta de biomarcadores validados y
aprobados por la FDA (aunque la aprobacién no siempre es
necesaria). La validacién de los biomarcadores puede incluir
la realizacion de ensayos clinicos, y por lo tanto es un proceso
caro.

La FDA todavia no tiene procedimientos claros para
establecer los estdndares y guias para los biomarcadores. Para
que un biomarcador se pueda utilizar en los ensayos clinicos
tiene que demostrar validez analitica (detecta lo que dice que
debe detectar), validez clinica (como se relaciona con la
presencia, ausencia o riesgo de una enfermedad) y utilidad
clinica (es decir ¢lo utilizaran los médicos en la practica
clinica?).

Nota del Editor: Esta posicion optimista de la industria contrasta
con la de algunos geneticistas que afirman que se ha puesto
demasiado énfasis en el determinismo genético y que la mayoria
de tests tienen muy poco valor predictivo. Algunos llegan a decir
que hay que abandonar el determinismo genético. Puede ver (en
inglés) http://independentsciencenews.org/health/phantom-
heritability-indicates-poor-predictive-value-of-gene-tests/
http://www.pnas.org/content/early/2012/01/04/1119675109.full.p
df

http://independentsciencenews.org/health/the-great-dna-data-
deficit/ Por otra parte, no se puede olvidar la reaccion en EE UU
a Bidil, un producto disefiado para la poblacién negra, y que
muchos criticaron porque dijeron que podia generar
discriminacion, estereotipos y marginalizacion.

Las ventas de Lipitor se estabilizan tras la llegada de los
genéricos (Lipitor sales level off after arrival of generics)
Linda Johnson

Boston Globe.com, 12 de enero 2012
http://www.boston.com/business/articles/2012/01/12/lipitor_sa
les level off after_arrival_of generics/?page=2

Traducido y editado por Salud y Farmacos

Las ventas de Lipitor, el medicamento de méas grandes ventas
del mundo, se han estabilizado después de haberse reducido
importantemente al empezarse a comercializar sus versiones
genéricas.

Segun IMS-Health, a finales de diciembre 2011, Lipitor
conservaba el 37% del mercado. Lipitor perdio la patente el
30 de noviembre y a principios de diciembre se empezaron a
comercializar dos versiones genéricas, que rapidamente —
durante la primera semana- captaron el 59% de las ventas.
Durante el resto del mes de diciembre, la atorvastatina de
Ranbaxy y la de Watson —fabricada por Pfizer pero
comercializada por Watson- solo captaron un 4% adicional del
mercado.

Pfizer ha empleado varias estrategias para retener a sus
clientes. Por ejemplo, ha ofrecido tarjetas de descuento que
reducen el co-pago del paciente a US$4 si siguen
consumiendo Lipitor. El co-pago de US$4 es inferior a los
copagos para la mayoria de genéricos.

La oficina de Pfizer de Nueva York esta pagando a las
compafiias de seguro que deciden seguir ofertando Gnicamente
Lipitor la diferencia entre lo que han estado pagando por
Lipitor y lo que les costarian los genéricos.

Hasta hace poco Pfizer ha estado promocionando mucho el
programa de copagos que se llama “Lipitor para usted”, y lo
sigue haciendo. Generalmente las compafiias dejan de
promocionar sus productos de marca cuando aparecen los
genéricos. Pero Lipitor generaba US$7.900 millones en ventas
en EE UU y 11.000 en el mundo — aproximadamente el 16%
de los ingresos totales de Pfizer- y la compafiia ha empleado
todas las estrategias posibles para mantener su volumen de
ventas.

La estrategia sin precedentes de Pfizer, que esta siendo
observada por las otras grandes compafiias cuyos productos de
grandes ventas van a enfrentar la competencia de genéricos en
los préximos dos afios, parece ser exitosa. Generalmente la
venta de los productos de marca sigue disminuyendo durante
las semanas y meses posteriores a la entrada de los genéricos.
“En el caso de Lipitor las ventas han permanecido estables
después de la reduccién inicial”, dijo Michael Kleinrock,
“normalmente se caen en picado”.

Como la llegada de los genéricos ofrecia la posibilidad de que
las compafiias de seguros, los que manejan programas de
medicamentos y los pacientes ahorrasen mucho dinero, las
compafiias de seguros se habian preparado para cambiar
inmediatamente a los pacientes tratados con Lipitor para
recibir el genérico. La estrategia de Pfizer les desmonto la
estrategia.

Segun datos de IMS, en noviembre 2011 se despacharon
865.000 recetas de Lipitor por semana en EEUU, pero durante
la primera semana de diciembre solo se vendieron 397.000 y
durante las tres Ultimas semanas de ese mismo mes se
estabilizé en 350.000.

De las dos versiones genéricas, Ranbaxy ha captado el 35% de
las ventas de atorvastatina y espera que siga aumentando, y
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Watson el 27%. Pfizer mantiene el control del 37% del
mercado.

Ranbaxy no obtuvo permiso de la FDA para comercializar su
genérico hasta el 30 de noviembre por la noche, debido a
problemas con algunas plantas de produccion de Ranbaxy en
EE UU. Un vocero de Watson, Charlie Mayr, dijo que los
datos del IMS no reflejan el total de ventas, y que piensan que
comparten el mercado de genéricos a partes iguales con
Ranbaxy.

Un analista de Sanford Bernstein, el Dr. Tim Anderson, ha
estimado que después de pagar a los aseguradores y a los
pacientes, Pfizer sigue teniendo un margen de ganancia de
unos US$100 por 90 dias de tratamiento con Lipitor,
comparado con US$225 antes de que se comercializaran los
genéricos.

Los margenes de beneficios cambiaran en junio cuando otras
compafiias de genéricos puedan comercializar sus productos.
Se espera que el aumento de la competencia reduzca el precio
de Lipitor al 25% del original, es decir entre US$115 y 160 al
mes, dependiendo de la dosis. Cuando esto suceda es probable
que Pfizer no pueda seguir con su programa de estimulos
econdémicos para aseguradores y pacientes.

Mayr estima que el mercado acabard siendo Gnicamente de
genéricos. Kleinrock, de IMS, dijo que hay mucha expectativa
para ver si la estrategia de Pfizer funciona porque hasta ahora
las grandes compafiias han anticipado grandes pérdidas de su
volumen de ventas con la aparicion de los genéricos.

Argentina: Provincia prevé producir mas de 80 millones de
medicamentos en 2012

Docsalud.com, 16 de enero de 2012
http://www.docsalud.com/articulo/3097/provincia-
prev%C3%A9-producir-m%C3%A1s-de-80-millones-de-
medicamentos-en-2012

El Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires
producirad durante 2012 un total aproximado de 80.220.000
unidades de distintos tipos de medicamentos, que seran
distribuidos en todos los hospitales pablicos provinciales y
constituyen gran parte de la demanda hospitalaria en, por
ejemplo, casos de diabetes e hipertension, segin informé la
cartera sanitaria bonaerense en un comunicado.

La elaboracion de remedios en la provincia de Buenos Aires
se realiza en las tres plantas que el Ministerio posee en La
Plata, Necochea y Bahia Blanca. La mas grande e importante
de las tres es la ubicada en la capital bonaerense, en el
Instituto Bioldgico Tomas Perdn, que fue ampliada y
refaccionada durante gran parte de 2011.

“La investigacién, desarrollo y produccion de medicamentos
es importantisima para nosotros porque significa productos de
calidad, producidos por nuestros profesionales, y un gran
ahorro para el Ministerio en cuanto a lo econémico”, aseguré
el titular de la cartera sanitaria bonaerense, Alejandro Collia.
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La directora técnica de la planta de produccion de remedios,
Patricia Rivadulla, especificd que en sélo 20 dias se
produjeron en el Toméas Perén 4 millones y medio de
comprimidos de metformina, que se utiliza para controlar la
diabetes tipo 2.

A este ritmo, prevén que durante 2012 se llegue a los 80
millones de comprimidos. Asi lo confirmé el director del
Instituto Bioldgico, Jorge Citate, que también explic6 que en
la planta se realizan unos 20 productos distintos para
afecciones cronicas, como diabetes e hipertension y patologias
psiquiatricas.

En 2011 el Ministerio distribuy6 un total de 8.210.900
unidades de medicamentos en toda la Provincia. En la planta
de Bahia Blanca se produjeron 31 mil frascos de amoxicilina
250 mg; 16 mil frascos de amoxicilina 500 mg; y 28.700
frascos de cefalexina 250 mg en suspensién.

En tanto, la planta de Necochea produjo un total de 135.200
unidades de medicamentos: 16.500 frascos de 100 ml de
difenhidramina; 15 mil unidades de 100 ml de paracetamol en
solucidn pediétrica; 57 mil frascos de 20 ml de salbutamol en
gotas (un broncodilatador); y 46.700 frascos de 20 ml de
sulfato ferroso (un medicamento que aporta hierro).

Por su parte, el Laboratorio Tomas Perén distribuy6 8
millones de medicamentos que tenia en stock: 6 millones de
metformina y 2 millones de glibenclamida, los dos
comprimidos se usan para tratar la diabetes tipo 2.

Con estos numeros, el Ministerio de Salud prevé llegar al
récord de produccién durante 2012, debido a que la
ampliacion de la planta productora del Tomas Perdn permite
aportar calidad y cantidad a los medicamentos.

Espafia: El gasto farmacéutico hospitalario crece un 55%
en cuatro afos

Maria R. Sahuquillo

El Pais, 10 de noviembre de 2011
http://elpais.com/diario/2011/11/10/sociedad/1320879603_850
215.html

El gasto farmacéutico hospitalario crece a un ritmo desbocado.
El dinero que los hospitales dedican a los medicamentos ha
pasado de unos €3.700 millones en 2006 a casi 5.800 al afio en
2010, es decir, se ha disparado alrededor de un 55%, segun el
analisis del mercado farmacéutico espafiol de la consultora de
referencia IMS Health, al que ha tenido acceso El Pais. El
incremento de los pacientes externos que atienden los
hospitales -motivado por el envejecimiento de la poblacién y
la cronificacion de patologias como el cancer- y el alto precio
de los farmacos innovadores, que sobre todo desde 2005 se
han introducido para tratar patologias como la esclerosis, son
las claves principales del incremento, que hasta entonces no
llegaba a dos digitos. A estos factores se suma la falta de
medidas concretas para atajar una factura que no hace sino
engordar la deuda sanitaria de las regiones.
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La cifra del gasto en farmacos para los hospitales, sin
embargo, permanece oculta a los ojos del ciudadano. El
Gobierno no informa de este desembolso, a pesar de que desde
este afio debe hacerlo por ley. El secretario general de
Sanidad, Alfonso Jiménez, asegura que los datos no se hacen
publicos porque algunas comunidades no se los han entregado.
De esta forma, solo se dan los datos de lo que pagan las
regiones por los medicamentos dispensados con receta en las
farmacias. Este, mas de 10.000 millones de euros al afio, si ha
descendido tras los decretos aprobados por el ejecutivo.

Asi, en el mejor de los escenarios, en 2010 y en plena crisis, el
gasto en farmacia hospitalaria crecié un 8%. En otros
momentos, cuando las costuras de una sanidad sofocada
apretaban pero no ahogaban, ese incremento ha llegado a ser
de dos cifras: mas de un 15% en 2008 y mas de un 12% en
2009, segun los datos de IMS. Porcentajes inasumibles en un
escenario de desequilibrio presupuestario. Sin embargo, el
secretario general de Sanidad, que hasta hace un mes ocup6 la
direccion general de Farmacia, se resiste a hablar de gasto
descontrolado. "Todo lo contrario, en ocasiones estd mucho
mas controlado que el gasto en recetas”, afirma.

Pero lo que es innegable es que el crecimiento en lo que
dedican los hospitales a los farmacos propulsa el gasto y afiade
aun mas incertidumbre a la situacion de deuda en la que se
asientan las comunidades auténomas, que deben mas de
€5.500 millones a los proveedores farmacéuticos. Deuda
precisamente de la farmacia hospitalaria, a la que hay que
sumar otros €5.000 millones en facturas por otros materiales
sanitarios, y las cuentas impagadas a farmacias o clinicas con
las que se tiene conciertos. Un agujero que algunos
especialistas cifran en €15.000 millones.

Los expertos afirman que una de las razones para ese aumento
continuado del desembolso es el cambio de patrén de los
pacientes externos que siguen su tratamiento en los hospitales,
donde se ha generalizado la presencia de patologias crénicas
como la esclerosis, el cancer o el VIH. Algo que ha derivado
el gasto que antes hacian en recetas hacia la farmacia
hospitalaria. "El incremento del desembolso va ligado a que la
poblacién que se atiende cada vez es mayor y con mas
patologias crdnicas. Ha aumentado el nimero de pacientes
externos, basicamente cronicos con patologias como hepatitis,
fibrosis quistica, ciertos tumores que no consumen recursos
materiales porque no son hospitalizados, pero que si usan
atencién y medicamentos porque sus tratamientos se dispensan
en la farmacia hospitalaria”, explica José Luis Poveda,
presidente de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH).

Las cifras hablan por si solas: los pacientes ingresados solo
consumen el 20% de los farmacos dispensados en los
hospitales, los enfermos que acuden a hacerse algun
tratamiento utilizan un 30% de esos medicamentos; y el otro
50% se destina a los externos. "En un hospital como la Fe de
Valencia, hemos pasado de atender unos 5.000 pacientes de
este tipo al afio en 2009 a méas de 8.000", dice Poveda. El
gasto en farmacia hospitalaria ya supone un 36,5% de todo el
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gasto farmacéutico. Un porcentaje importantisimo.

Pero para eso hay que analizarlo. Algo que, segun Oteo, no se
hace bien. El sistema nacional de salud financia mas del 90%
de lo que aprueba en la Agencia Espafiola del Medicamento,
segln datos de la SEFH. Algo que el secretario general de
Sanidad considera una ventaja: "En este pais seguimos,
afortunadamente, poniendo a disposicion de los pacientes casi
cualquier medicamento que aporta alguna ventaja para su
tratamiento”. Jiménez reconoce, sin embargo, que se debe
ahondar en el andlisis de los criterios de coste y efectividad.
De hecho, el Gobierno previd por ley la creacién de un comité
para estudiar los productos a financiar en base a eso, pero ain
no existe. Solo algunas regiones tienen algo similar.

Por eso, por ahora son las comisiones de farmacia de la
mayoria de los hospitales quienes, segiin Olga Delgado, se
ocupan de esa tarea. "Podemos seleccionar los medicamentos
que compramos. De todos los que hay, los hospitales suelen
adquirir unas 2.000 especialidades; con lo que se deben afinar
los criterios de seleccion. También establecer unas reglas de
uso. Asi se puede conseguir un ahorro importante".

La innovacion que llega a los hospitales es muy cara. Ademas,
acota y arrincona el gasto en genéricos, cuyo crecimiento no
pasa de un 6% al afio. ¢Por qué? "Las moléculas (que sirven
para tratar patologias como la esclerosis multiple, artritis
reumatoide) y los medicamentos de alto coste no tienen
genérico. Por ejemplo, solo hay uno para el VIH", dice
Delgado, que apuesta, no obstante, por incorporar biosimilares
(corresponden a los genéricos de las moléculas biologicas y
que son similares pero no idénticas), que han bajado mucho
los precios.

Pero a la opacidad que rodea al gasto farmacéutico
hospitalario hay que afadirle la falta de acciones para frenarlo.
"Casi todas las politicas de reduccion del gasto farmacéutico
se han dirigido a la dispensacion en farmacia”, apunta Manel
Peiro, vicedecano de Esade y experto en gestion de
organizaciones sanitarias. Se refiere a las normas aprobadas
por el Gobierno que decretan la venta de medicamentos por
principio activo, un nuevo régimen de precios de referencia y
la potenciacién del genérico, medidas con las que aspiran a
ahorrar €800 millones en 2011 y €2.400 millones en 2012. A
pesar de esa falta de medidas, Sanidad cree que el afio
terminara con una disminucidn de la factura global en
farmacia. Tanto en recetas como en hospitales.

Una esperanza que no comparten los expertos que creen que
hacen falta medidas para frenar el desembolso. Formulas
como mejorar la gestion de los propios hospitales, establecer
un sistema de compras conjuntas, promover el uso de
genéricos o biosimilares. También explotar su papel
negociador con los laboratorios, ya que los centros no
compran los farmacos a precio de mercado, sino a un precio
acordado. "Que los medicamentos homologos compitan entre
si en precio”, explica graficamente Delgado. Acciones, en
definitiva, que aligeren el creciente peso del gasto en farmacia
hospitalaria que, si no se acota, terminara por contribuir a la
asfixia de una sanidad publica en apuros.
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Espafia: Los dos decretazos aprobados en 2010 redujeron el
gasto de recetas en €1.489 millones

El Global.net ,13 de enero de 2012
http://www.elglobal.net/articulo.aspx?idart=586900&idcat=784
&tipo=2

Resumido por Salud y Farmacos

Ya nadie puede dudar del importante impacto y efecto que los
dos decretazos de 2010, los reales decreto-ley 4/2010 y 8/2010,
han tenido. La comparativa de los datos oficiales de facturacion
de recetas al Sistema Nacional de Salud ofrecidos por el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
correspondientes a mayo de 2010, justo antes de que entraran
en vigor las primeras medidas del Real Decreto-ley 8/2011 y los
correspondientes a noviembre de 2011, una vez cumplidos los
primeros 18 meses de efecto, no dejan lugar a dudas. La
reduccion del gasto anualizado en este mismo periodo ascendio
a €1.489 millones.

Segun los datos oficiales, durante los doce meses anteriores a
mayo de 2010, el gasto en medicamentos fue de €12.721
millones, mientras que en los doce meses anteriores, a
noviembre de 2011, esta variable se redujo hasta los €11.232
millones, lo que supuso una rebaja del 11,7%. En el caso del
namero de recetas, esta variable se contuvo de manera
importante con respecto a ejercicios anteriores, aunque se
mantuvo, eso si, en crecimiento, al pasar de 947 millones de
recetas al afio en mayo de 2010 a 973 millones en noviembre de
2011, un 2,75% mas.

Por supuesto que la variable que mas ha visto reducido su
crecimiento es el gasto medio por receta, dado que es en la que
han incidido todas las medidas del gobierno. Unas reducciones
que vinieron dadas especialmente por la_reduccidn del precio de
los genéricos, el_cambio del sistema de precios de referencia o
la deduccion del 7,5 % de las ventas de medicamentos fuera del
sistema de precios de referencia. Todas estas medidas han dado
lugar a que en estos 18 meses se haya pasado de un promedio
de €13,42 por prescripcion a €11,53. Es decir, €1,89 euros y un
14,07 % menos como promedio por cada prescripcion.

En retroceso hasta 2015

Pero lo vivido en los Ultimos 18 meses no tiene visos de
cambiar. Segun un informe de IMS Health que analiza la
posible evolucidn del mercado farmacéutico hasta 2015, al
menos hasta ese afio, el mercado de oficina de farmacia seguira
con cifras negativas de crecimiento. Es mas, segln la
consultora, en 2015 el mercado retail tendra un tamafio similar
al que se registré en 2006. Segun estas estimaciones solamente
crecera, aunque a cifras muy modestas e inferiores al 5 % el
mercado correspondiente al ambito hospitalario.

El informe de IMS analiza, asimismo, el impacto de algunas de
las Gltimas medidas puestas en marcha por el Gobierno. De este
modo, explican que la reduccién de los precios de los genéricos
y el nuevo sistema de precios de referencia presionaran a la baja
al mercado. Ademas, estiman que la generalizacion de la
prescripcion por principio activo y la dispensacion a precio
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menor reducira en 2012 el mercado en €425 millones, que se
unird la reduccion de 700 millones que aproximadamente se
deduciran en tramos del 4; 7,5 y 15 % por del precio de los
medicamentos.

Por otro lado, la consultora estima como altamente probable la
posibilidad de que tanto en 2012 como en 2013 se implementen
nuevas medidas de control del gasto en medicamentos. Este
hecho, junto con el precipicio de las patentes de 2012 hacen
para IMS improbable una recuperacion del mercado a corto
plazo, especialmente en oficina de farmacia.

Farmacia: Del 23,5 al 17,6% del gasto sanitario

En 2012 se cumplen diez afios desde la ejecucion de las
transferencias sanitarias a las comunidades autbnomas y, en
todo este tiempo, el presupuesto sanitario de las autonomias ha
pasado de €34.552 a 57.660 millones. Es decir, un incremento
de €23.107 millones, el 66,9 %. Por su parte, el presupuesto
para medicamentos ha pasado de 8.110 a 10.182 millones. O lo
que es lo mismo, 2.071 millones mas, un 25,5 %. Por cada euro
de incremento del presupuesto en farmacia el sanitario ha
crecido otros 11 euros.

De este modo, no es de extrafiar que en 2002 la farmacia
supusiera el 23,5 % del gasto en sanitario de las comunidades
auténomas segun las estadisticas de gasto sanitario de Sanidad
y que, en funcion de los presupuestos regionales de 2012, esta
relacién vaya a quedar en solo el 17,6 %. Es decir, el peso de la
farmacia en el presupuesto sanitario ha caido en una década un
25,1 %, alejando de la realidad actual aquéllas viejas
estadisticas en las que se aseguraba que en Espafia el gasto en
farmacia esta muy por encima de la media de los paises de
nuestro entorno.

A la vista de todos estos datos, se pone de manifiesto cuéles son
las partidas sobre las que la Administracidn ha puesto el énfasis
del control del gasto sanitario. Mientras que el presupuesto en
sanidad ha crecido en un promedio del 7,6 % anual, el dedicado
a medicamentos lo ha hecho solo en un 2,5 %. Y es que, con
excepcion de los recortes en el salario de los funcionarios, las
medidas de control del gasto han sido principalmente en
farmacia.

Espafia: Investigadores en biomedicina reclaman un marco
"estable y predecible™ para los farmacos

El Economista.es, 14 de febrero de 2012
http://ecodiario.eleconomista.es/salud/noticias/3745902/02/12/
investigadores-en-biomedicina-reclaman-un-marco-estable-y-
predecible-para-los-farmacos.html

Los cerca de 200 investigadores en biomedicina reunidos este
martes en Barcelona en el marco de la VV Conferencia Anual
de la Plataforma Tecnoldgica de Investigacion Biomédica han
reivindicado la necesidad de establecer un marco "estable y
predecible™ en el mercado de los farmacos.

Dicho marco deberia tener en cuenta los esfuerzos que la
industria del medicamento realiza en investigacion, y la
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confeccién de unas condiciones de mercado adecuadas para el
desarrollo de su actividad, segun ha sefialado la patronal
Farmaindustria en un comunicado.

La plataforma, puesta en marcha en 2005 por Farmaindustria
para estimular la investigacion y la cooperacion entre todos los
agentes, celebra este martes y miércoles su cita anual bajo el
titulo 'Fomentando la open innovation', una reunién que hara
hincapié en el incremento de la productividad y la
competitividad del sector.

Farmaindustria ha recordado que la investigacion de un
medicamento dura entre 10 y 12 afios, y ademas es arriesgada
porque solo una de cada 10.000 moléculas investigadas llegan
a convertirse en farmaco, mientras que el coste medio de la
investigacion de un nuevo medicamento supera los 800
millones de euros.

Graves consecuencias de la crisis

El coordinador de la Plataforma de Medicamentos
Innovadores, Javier Urzay, ha destacado el papel estratégico
de la 1+D biomédica en la economia del pais por su efecto
arrastre sobre otros sectores, a la vez que ha alertado de las
graves consecuencias que puede tener la actual crisis en el
incremento de la deuda sanitaria y en la restriccion de la oferta
de medicamentos por parte de las administraciones publicas.

Por su parte, la presidenta de ASEBIO, Regina Revilla,
miembro del equipo gestor de la Plataforma, ha asegurado que
"estas plataformas tienen como principal objetivo el fomento
de la cooperacién publico-privada y su actividad supone un
paso fundamental para potenciar la investigacion y la
innovacion en el sector biomédico nacional. Un sector que
contribuye a mejorar la salud de los ciudadanos pero que al
mismo tiempo genera riqueza y empleo de calidad", ha
afiadido.

La biotecnologia sanitaria espafiola cuenta con 213 proyectos
en total, de los que 158 medicamentos y sistemas de
diagnéstico en salud humana y animal estan en fase de
investigacién y 55 productos en el mercado. En el area de
medicamentos, ASEBIO contabiliz6 65 desarrollos en fase
clinica y 28 proyectos en preclinica regulatoria, y 12 ya se
encuentran en el mercado.

México: Mercado farmacéutico en México: tamafio, valor y
concentracion

Torres Guerra S, Gutiérrez J

Rev Panam Salud Publica 2009; 26(1):46-147
http://wwwv.scielosp.org/pdf/rpsp/v26n1/07.pdf

Objetivo: Caracterizar el mercado de medicamentos de
Meéxico en cuanto a su tamafio, organizacion, poder de
mercado de las empresas y capacidad de negociacién de los
consumidores.

Métodos: Estudio descriptivo a partir de los datos de los
Censos Econdmicos de 2004 y los informes de Intercontinental
Marketing Services. Se obtuvieron los montos y volimenes de
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ventas de las empresas del sector farmacéutico mexicano de
2002 a 2005 y se calcularon el indice de Herfindahl-Hirschman
(IHH) y su inverso como indicadores del grado de
concentracion del mercado, asi como la elasticidad del precio
por un producto indice.

Resultados: El valor total de los productos elaborados por el
sector farmacéutico fue de Pm2115 mil millones
(1$US=Pm12.7) en pesos de 2006, de los que 99,0%
correspondi6 a las empresas clasificadas como grandes. Este
monto representd 1,2% del producto interno bruto nacional de
ese afio (20,0% de la participacion del sector salud, estimada
en 6,0%) y 3,9% del valor de los productos de manufactura. El
IHH del mercado farmacéutico mexicano en el periodo
analizado fue de alrededor de 0,04, aungue con una reduccién
sostenida, y su inverso se redujo de 23 a 26. La elasticidad del
precio de los productos farmacéuticos entre 2003 y 2005 fue
minima (0,007, 0,003 y -0,002).

Conclusiones: Este trabajo constituye una primera
caracterizacion del mercado farmacéutico mexicano, uno de los
sectores mas dindmicos de la economia nacional. Se comprob6
que se trata de un mercado oligopdlico e inelastico, por lo que
se justifica la creacion de mecanismos regulatorios mas sélidos
que reduzcan el poder de los productores en favor de los
consumidores.

Pese a las multas en el pais y en el mundo el laboratorio
Glaxo aumento6 sus ventas en un 222%

Mirada Profesional, 10 de febrero 2012
http://www.miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=662
&pag=Editorial&npag=1&noticias=noticiasdetapa&comentari
os=comentarios

Pese a que fue duramente sancionadas en varias partes del
mundo, incluyendo la Argentina, para el laboratorio Glaxo el
2011 fue un afio muy positivo en materia de facturacion. Esta
semana, la multinacional inglesa informd que durante ese
periodo obtuvo una suba de sus ganancias del 222 por ciento,
gracias a las £5.261 millones (€6.321 millones) facturadas. Al
parecer, la multa de US$3.000 millones aplicada en EE UU y
la mas modesta que le aplicé hace unos meses la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) no frenaron su crecimiento
desproporcionado.

Segun se publico en la pagina institucional de Glaxo, ese 222
por ciento de ganancias se basa en una facturacion bruta de
27.387 millones de libras (32.905 millones de euros). Si bien
este nimero es levemente menor que el registrado en 2010 (un
3,5% menos que los £28.392 millones que ingresé en el afio
anterior), le sirvieron para ganar ese enorme porcentaje,
gracias a una gran recuperacion en el tltimo trimestre del afio.

En el cuatro trimestre de 2011, la empresa logré dejar atras las
pérdidas de £690 millones (€828 millones) de 2010 y gand
€1.252 millones (€1.504 millones de euros), mientras que sus
ingresos descendieron un 3%, hasta los £6.978 millones
(€8.382 millones).
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En este sentido, el consejero delegado de la compafiia,
Andrew Witty, destac6 que estos resultados demuestran el
éxito del plan de reestructuracion iniciado hacer tres afios y
medio para crear un negocio capaz de hacer frente los desafios
vulnerables, generar un comportamiento financiero sostenible
y aportar mas a valor a pacientes y consumidores.

La noticia sorprendi6 en la Argentina, donde recientemente
Glaxo fue multada por irregularidades en un protocolo de
vacunacion. Cabe recordar que la ANMAT condend al
laboratorio y dos médicos “al pago de una multa de un millén
de pesos por graves irregularidades cometidas durante los
ensayos clinicos”. Las investigaciones se realizaban sobre
nifios pobres en Mendoza y la mayor parte de las faltas fueron
vinculadas a deficiencias en el debido consentimiento
informado: las autorizaciones debian provenir de padres que
muchas veces eran menores, no estaban enterados y, en un
caso, el estudio sobre un nifio fue consentido por la madre
psicotica.

En nuestro pais, Glaxo es una de las firmas farmacéuticas con
mayor presencia. En 2010, el laboratorio concretd la
adquisicién de la compafiia farmacéutica argentina Phoenix en
US$253 millones. Tras esta compra Glaxo se convirti6 en uno
de los principales laboratorios de la Argentina, donde el
mercado de los medicamentos facturd, en el afio 2009,
US$3.100 millones.

Segun el reporte de Diario de Fusiones y Adquisiciones,
"fundada por Manuel Sielecki en 1939, Phoenix tiene un
amplio portafolio de medicamentos que cubren, entre otras
areas terapéuticas, cardiologia, gastroenterologia,
neurociencia, metabolismo y urologia. La empresa también
cuenta con una planta industrial propia en Villa de Mayo,
partido de Malvinas Argentinas, y una propia fuerza de
ventas”.

Pero la Argentina no es el Unico pais que mult6 en 2011 a
Glaxo. En Estados Unidos se inici6 un litigio en 2004 por
distintos problemas en unos nueve medicamentos, entre ellos
los antidepresivos Paxil y Wellbutrin y el controvertido
medicamento contra la diabetes Avandia. Luego de varias
audiencias, Glaxo se convirtié esta semana en la compafiia del
sector que pagard la multa mas grande de la historia.
Superando a la multinacional Pfizer, acordd con el gobierno
pagar US$3 mil millones para terminar un proceso judicial.

En junio de 2010, el Comité para Productos Médicos de Uso
Humano (CHMP) de la Agencia Europea del Medicamento
(EMA, por sus siglas en inglés) suspendi6 el uso del
antidiabético Avandia porque "sus beneficios ya no superan a
sus riesgos". Por su parte, la FDA (agencia estadounidense del
medicamento) anuncid conjuntamente que restringira el
farmaco y sélo lo permitira en pacientes con diabetes tipo 2
que no pueden controlar su enfermedad con ninguna otra
medicacion.

La multa acordada supera los US$2.300 millones que Pfizer
pago por el escandalo de Trovan en Nigeria. Segin
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informaron medios britanicos, las disputas en cuestion se
remontaban al afio 2004, y eran fundamentalmente
controversias sobre “las estrategias empleadas por la compafiia
para vender sus farmacos”.

Novartis: Novartis elige Brasil, no Argentina
Pharmabiz.net, 12 de enero de 2012
http://www.pharmabiz.net/novartis-elige-brasil-nao-
argentina/#english

El laboratorio suizo Novartis busca seguir extendiendo su
negocio en Latinoamérica. Y ahora sus 0jos se posan en
Brasil. Asi lo anunci6 Joe Jimenez, CEQ de la compafiia en
una entrevista a la revista brasilera Valor Econémico. “Brasil
es uno de los principales paises para la inversion de Novartis.
Es que aqui la economia esta creciendo y vemos que el acceso
a la salud de la clase media esta aumentando”, explico
Jiménez a la periodista Mdnica Scaramuzzo.

A fines de noviembre la compafiia firmé una carta de
intencion con el Ministerio de Salud de Brasil. Asi selld una
importante alianza entre la empresa y el gobierno. El principal
plan incluye construir una planta de biotecnologia para la
produccién de vacunas en Pernambuco. La inversion
alcanzaria los US$500 millones.

En una primera etapa, esta unidad producira tres antigenos de
proteinas recombinantes que constituyen una vacuna
innovadora contra la meningitis B. Estiman que esta fabrica y
entrard a operar en 2014. Ademas Novartis busca reforzar la
investigacion en el desarrollo de productos para las tipicas
enfermedades tropicales, como el dengue, mal de Chagas y
lepra, que también atacan el norte de nuestro pais.

La intencion de construir la planta de vacunas en el pais
tropical ya habia sido anunciada por el grupo hace cuatro afios,
pero la crisis financiera mundial habia congelado la iniciativa.
Pero hoy parecen que se reactivan las grandes inversiones. A
diferencia de la Argentina, donde Novartis no tiene
produccion propia ya que su planta se la vendi6 al laboratorio
nacional Phoenix en 2002, en Brasil tiene varias unidades
productivas.

Desde 1937 la multinacional mantiene una fabrica en Tabodo
da Serra, Grande S&o Paulo. Tiene otra de sintesis quimica en
Rezende-y se destaca por ser la Unica extranjera que sintetiza
materia prima en Brasil. Tiene otra en Cambé, controlada por
Sandoz. Justamente Sandoz se desprendid de su planta
argentina hace dos meses a manos del argentino Raffo.

Aunque logré levantar la cabeza cuando junto a dos referentes
del empresariado nacional farmacéutico puso la piedra
fundamental de Sinergium Biotech. Jimenez esta al frente de
la compafiia desde principios de 2010, remplazando a Daniel
Vasella, quien se sent6 en el Consejo de Administracion de la
compafiia.

Segun relata Valor Econdmico, Jimenez esta frente a un gran
desafio ya que Novartis esta cerca de perder la patente de uno
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de sus dos principales estrellas en Estados Unidos. Se trata de

Diovan.

Documentos y libros nuevos/Conexiones electrdnicas, y Congresos y cursos
Management Science for Health. La gestion del suministro Acceso gratuito PDF en http://www.msh.org/resource-
de medicamentos: Administrar el acceso a medicamentos y center/managing-drug-supply-digital-edition.cfm Ver en
otras tecnologias de salud, 3ra. Edicion. MSH, Arlington, Documentos y Libros Nuevoes en Prescripcion, Farmacia y
Virginia , 2011. http://www.msh.org/resource- Utilizacion

center/publications/upload/MDS3-FrontMatter-Nov2011.pdf
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Agencias Reguladoras y Politicas

Breves

Las funciones principales de la OMS deben seguir, no
pueden depender de la reforma organizacional. (Action to
preserve WHO'’s core functions cannot wait for organisational
reform)

Mohg M Kamal Yanni

The Lancet, 13 de enero de 2012, doi:10.1016/S0140-
6736(12)60040-3
http://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-
6736%2812%2960040-3/fulltext

Traducido por Salud y Farmacos

El déficit de US$300 millones que enfrenta la OMS ha
detonado una reforma institucional y el éxodo de especialistas,
afectando negativamente su desempefio [1]. EI Comité
Ejecutivo se reunira el 16 de enero para establecer los
principios y prioridades de la organizacion, y se debe asegurar
de prestar suficiente importancia a las funciones principales de
la OMS. La posibilidad de que la OMS recorte el presupuesto
del Departamento de Medicamentos Esenciales preocupa
enormemente a Oxfam, porque durante las Gltimas tres
décadas este departamento ha facilitado que los paises en vias
de desarrollo accedan a medicamentos a precios asequibles.

La crisis financiera de la OMS se debe a la reduccién de su
presupuesto y también al cambio desfavorable entre el franco
suizo y el délar [2]. El dinero disponible para cubrir los gastos
administrativos y los salarios, y otras funciones criticas, ha
disminuido mientras los fondos disponibles para programas
especiales han ido en aumento. Es decir, mientras se reducen
los costos involucrados en el sostenimiento de las funciones
esenciales de la OMS, aumenta el financiamiento de
programas especificos, con frecuencia verticales, que podrian
estar beneficiando Gnicamente a unos pocos paises.

Las reformas tardaran en implementarse, y se estima que no
habré estabilidad financiera hasta el 2015. Mientras tanto, la
pérdida continua de staff pondréa en riesgo la capacidad de la
OMS para desempefiar sus funciones esenciales, como
establecer normativas y guias globales, y desarrollar
estandares a través de comités de expertos y otros grupos
similares, entre otras cosas. El departamento de medicamentos
no es el Gnico con problemas, y es un buen ejemplo de lo que
puede suceder si no se protegen las funciones esenciales de la
organizacion.

El presupuesto para realizar las actividades esenciales
relacionadas con medicamentos se redujo drasticamente entre
los afios 2000 y 2010. Durante este periodo, el nimero de
expertos en puestos claves se fue reduciendo, por
redundancias o traslados voluntarios, y durante este periodo de
incerteza ha sido muy dificil reemplazarlos. Tareas
importantes se concluyen tarde, o solo se pueden terminar con
subsidios de los departamentos responsables de la
implementacién de proyectos.

Hoy, el presupuesto regular de la OMS solo cubre el 10% de
los gastos del comité de expertos responsable de establecer los
estandares de las preparaciones farmacéuticas, un insumo
béasico en la elaboracion guias de desarrollo, produccion,
control de calidad, regulacién, inspeccidn y distribucion de
medicamentos [3].

La actualizacion de la lista de medicamentos esenciales,
importante para racionalizar la gestion farmacéutica, y la
nueva lista de medicamentos esenciales para pediatria se
financian a través de un proyecto de la Fundacion de Bill y
Melinda Gates. El trabajo sobre las guias para el tratamiento
del dolor se ha interrumpido. Los programas de
farmacovigilancia, farmacoepidemiologia, resistencia
antibiotica, las guias de precios y disponibilidad de
medicamentos, y el apoyo de la OMS al Consejo Internacional
de Control de Narc6ticos de Viena se han ido debilitando y
podrian interrumpirse.

La OMS ha sido lider en el area de medicamentos desde 1978.
Desde entonces ha provisto guias basadas en evidencia a los
estados miembros, organizaciones no-gubernamentales,
industria y otras agencias como el Fondo Global, UNITAID, y
organismos publico-privados. Pero este trabajo, que es
importante para todos los aspectos de salud publica que se
relacionan con medicamentos, se ve amenazado por la falta de
financiamiento y solo se mantiene gracias a contribuciones
voluntarias, con el riesgo de que los donantes determinen su
agenda de trabajo.

Permitir que la capacidad técnica de la OMS se siga
erosionando y se subcontraten sus funciones causara dafios
irreparables. EI Comité Ejecutivo debe tomar las medidas
necesarias para restaurar la eficiencia de la agencia y revertir
la perdida de personal capacitado, y conseguir que la OMS
vuelva a tener un presupuesto regular que le permita ejecutar
sus funciones basicas. El rescate de la OMS no puede esperar
al 2015.

Referencias

1. Sridhar D, Gostin LO. Reforming the World Health
Organization. JAMA 201110.1001/jama.2011.418. Publicado
en Internet, 29 de marzo de 2011. PubMed

2. WHO Executive Board. Financing of the World Health
Organization.
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_filessEBSS/EBSS2_1D2-
en.pdf. (visitado10 enero 2012).

3. WHO. WHO Expert Committee on Specifications for
Pharmaceutical Preparations: outcome of 44 meetings.
http://www.who.int/medicines/services/expertcommittees/phar
mprep/ep_44meetingsreport/en/index.html. (visitado10 enero
2012).

Nota del Editor: Segun una presentacién de MSF al Comité
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Ejecutivo de la OMS, realizada por Michelle Childs durante su
reunion 130 (enero 2012), en el 2008-2009, el presupuesto
ordinario y para gastos no especificados del programa de
medicamentos esenciales solo cubria el 30% del gasto y ahora
cubre menos del 15% (el resto son fondos especiales y de
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organizaciones filantropicas). Ademas la posicién de director
esta vacante desde mayo 2011, y aunque desde mucho antes se
sabia que se iba a jubilar, todavia tienen que empezar las
entrevistas para reemplazarlo (enero 19, 2012).

Debate

Polémica entorno a la aprobacion de la vacuna del neumococo en Costa Rica

La polémica vacuna del neumococo sigue generando debate
en Costa Rica. A continuacién reproducimos una serie de
noticias publicadas en los periddicos costarricenses sobre este
tema.

CGR criticd ‘vehemencia’ de Avila para incluir dosis
Luis Edo. Diaz

La Nacion, 14 de Noviembre de 2011
http://www.nacion.com/2011-11-14/ElPais/CGR-critico--
vehemencia--de-Avila-para-incluir-dosis.aspx

La “actuacion vehemente” de la exministra de Salud Maria
Luisa Avila para lograr la universalizacion de la vacuna contra
el neumococo, fue severamente criticada por la Contraloria
General de la Republica (CGR) en junio del afio pasado.

Mediante un informe —del cual La Nacion tiene copia—ese
organo analizé las decisiones y actas de la Comisién Nacional
de Vacunacion y Epidemiologia (CNVE), 6rgano que
recomienda las dosis que se aplican en el pais y su eventual
masificacion.

La Contraloria sefial6 que la Comision mostré “debilidades en
la actuacion de sus representantes en cuanto a garantizar a los
ciudadanos una oportuna, diligente, coordinada y efectiva

utilizacién de todos los recursos técnicos destinados a
fundamentar tal decision (la de universalizar la vacuna)”.

El informe agrega que el acuerdo de febrero del 2007 respecto
a las dosis contra la bacteria del neumococo “deja dudas ante
terceros respecto de si esa decision es la idonea para la
poblacién” debido a la falta, en ese entonces, de estudios de
costo-efectividad.

Consultada, Avila dijo que las decisiones de la CNVE
estuvieron fundamentadas en un estudio que en conjunto
realizaron ella y la entonces viceministra Ana Morice.
Ademas, la CGR hall6 que el acuerdo de la Comisién no conté
con el quérum estructural que exige la ley, por lo que tiene
“vicios de nulidad”. No obstante, el ente contralor apunta que
de todos modos la universalizacion

debio realizarse debido a un fallo de la Sala IV.

En cuanto al andlisis de las actas de la Comisién, los
fiscalizadores hallaron “problemas de confiabilidad” sobre la
informacion consignada, en especial porque gran parte de los
documentos carecen de firmas, recuentos de votaciones, y hay
discontinuidad en los folios.

COMPRAS DE LGS ULTIMOS CINCO ANGS
Dosis contra neumococo en la CCSS

Cifras generales para adquisicién de vacunas para nifios y adultos mayores

I Vacunas compradas

E Costo de las inmunizaciones (en délares)

TOTAL
1149150
FTO.R00

'I'OTAL B.G2E.469

Maria Luisa Avila: ‘No recibi ningiin pago o dadiva’
Luis Edo. Diaz
La Nacién, 14 de noviembre de 2011

5.517.898
4.711.085
100.000
2007 2008 2000 2010 2011 9007 2008 2009 2010 2011
FUEMTE: CCS%.

http://www.nacion.com/2011-11-14/ElPais/Maria-Luisa-
Avila---No-recibi-ningun-pago-o-dadiva-.aspx
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Entrevista con la Exministra de Salud Maria Luisa Avila

¢Por qué se universalizo la vacuna contra el neumococo sin
saber si era costo-efectiva?

Si, contabamos con los estudios necesarios y con el suficiente
conocimiento para tomar una decision adecuada.

Pero el estudio que usted presento se realizé 10 meses
después de la decision. Ademas, se traté de una tesis
universitaria, sin firmas y ademas financiada por una casa
farmaceéutica

Lo hicieron estudiantes de una maestria en Economia de la
Salud de la UCR. A la Comisidn le pareci6 un buen estudio.

Respecto a la decision de la Comision Nacional de Vacunas,
la Contraloria dice que no hubo quérum estructural y el acta
lo que tiene es un membrete del Ministerio de Salud. La
Contraloria ve vicios de nulidad

La Comision no tiene papeleria, usa la del Ministerio de
Salud. No creo que sea una falta que invalide el acuerdo.

Meses después de que se universalizo la vacuna usted fue a un
simposio a Islandia para hablar de heumococo. ¢Quién la
invitd a esa actividad?

El comité organizador. (La actividad la organizé Wyeth, unico
fabricante en ese entonces de la vacuna contra neumococo).

¢No ve usted eso como un conflicto de intereses?
No, porque era un congreso cientifico.

¢Usted se financio el viaje?
Los organizadores del simposio (pagaron) una parte, lo demas
corrié por mi cuenta.

Al simposio usted asistiéd con Rolando Ulloa, miembro de esa
Comision que aprobd la universalizacion de la dosis, pero a
aquella actividad en Islandia él fue como representante de
Wyeth Costa Rica, con todo pago. ¢ Tampoco lo ve como un
conflicto de intereses?

El doctor Ulloa era uno de los cuatro representantes de la Caja
en la Comisién. Corresponde a la Caja revisar los atestados.

La Contraloria dice que usted fue ‘vehemente’ con la vacuna
Soy vehemente porque he tratado pacientes con infecciones,
los he visto morir. Raro seria que no sea vehemente en un

tema en el que siempre lo he sido.

¢Recibid usted algin pago o beneficio por universalizar la
vacuna?

Pago en dinero o dadivas, nunca recibi. Beneficios si, he
recibido muchos, la satisfaccion del deber cumplido
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Masificacion de vacuna se hizo sin estudios, pese a alto
costo
Luis Edo. Diaz
La Nacion, 14 de noviembre de 2011
http://www.nacion.com/2011-11-14/ElPais/masificacion-de-
vacuna-se-hizo-sin-estudios---pese-a-alto-costo.aspx

La universalizacion forzada de la vacuna contra la bacteria
neumococo carecio de estudios previos que justificaran la
conveniencia de tomar esa decision, lo cual dispar6 los gastos
de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) en los
Gltimos tres afios.

Entre el 2007 y 2008, antes de tener que masificar la vacuna,
la Caja gast6 US$112.100 en la cobertura contra el
neumococo para grupos de riesgo, especialmente en nifios
menores de 2 afios.

No obstante, en 2009, cuando la Comisién Nacional de
Vacunacion y Epidemiologia (CNVE) ya habia universalizado
la dosis, los costos se dispararon a US$8,6 millones solo para
ese afio, lo que equivale a un incremento en el gasto para esas
dosis del 7.700%.

Esa variacion hizo que la vacuna pasara de significar el
0,018% de presupuesto de medicamentos a casi el 10%.

Esos incrementos provocaron que la comisién de expertos que
analizd la crisis de la Caja recomendara la revision de la
sostenibilidad de universalizar las dosis.

El andlisis de costo-efectividad determina la conveniencia
econdmica y epidemioldgica de aplicar una dosis a toda una
poblacién o solo tenerla disponible para grupos de riesgo. Por
€s0, es un requisito para masificar una vacuna e incluirla en la
Lista Oficial de Medicamentos (LOM).

La universalizacion la acord6 en febrero del 2007 la CNVE,
presidida en ese entonces por la ministra de Salud, Maria
Luisa Avila.

Tesis de maestria

No obstante, fue hasta 10 meses después que se tuvo el primer
estudio de costo-efectividad de universalizar la vacuna contra
el neumococo, bacteria que puede causar males como
neumonia y meningitis.

Ademaés de tardio, ese analisis se realiz6 mas bien para la tesis
de una maestria en Economia de la Salud de la Universidad de
Costa Rica (UCR). El documento no esté firmado ni aparecen
autores y fue financiado por la farmacéutica Merck. Esa
compafiia ahora es uno de los proveedores de la vacuna para la
Caja, aunque no la tnica.

Sobre ese estudio, Juan Rafael Vargas, entonces director del
posgrado de Economia, explicé que el documento no esta
firmado para evitar controversias, pero se hizo para “apoyar”
la causa de Avila.

Luego de ese primer estudio, otros dos hechos por la Caja en
el 2008 se contradicen sobre si la vacuna era costo-efectiva.
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Financiamientos

En el 2006, antes de la universalizacién de la vacuna, la Caja
firmo un contrato de investigacion con el Instituto Atencion
Pediatrica Avanzada para estudiar las cepas de la bacteria.

El financiamiento de US$4 millones lo aport6 la firma Wyeth,
Unica compafiia que producia la vacuna y a la que, con la
universalizacién, hubo que comprarle las dosis.

Precisamente, entre el acuerdo de la universalizacion y su
puesta en marcha, el médico Rolando Ulloa, uno de los
miembros de la Comisidn Nacional de Vacunacion y
Epidemiologia, concurrié a un simposio en Islandia en
representacion de Wyeth Costa Rica, con los gastos pagos.

A esa actividad también asisti6 la entonces ministra Avila,
quien reconocié que los organizadores del evento financiaron
parte del viaje. La exministra dice que no ve la existencia de
un conflicto de intereses.

La exjerarca salié del actual Gobierno el pasado agosto por
divergencias con la presidenta Laura Chinchilla por lo que
debia ser el manejo de la crisis de la Caja.

En octubre Chinchilla pidié a la nueva ministra, Daisy
Corrales, un informe para diciembre del costo-efectividad de
la vacuna.

En ese entonces, la exfuncionaria Avila califico las revisiones
como una “absoluta torpeza” y una “barrabasada”.

Inclusion de dosis tuvo una intensa puja en el 2008
Luis Edo. Diaz

La Nacion, 14 de noviembre de 2011
http://www.nacion.com/2011-11-14/ElPais/Inclusion-de-
dosis-tuvo-una-intensa-puja--en-el-2008.aspx

Asi se desprende de una revisién hecha por este diario de
documentos oficiales de diferentes entidades publicas.

El 24 de enero del 2007, la entonces ministra de Salud, Maria
Luisa Avila, planted en el Consejo de Gobierno de la
administracion Arias Sanchez la necesidad de universalizar
varias vacunas.

Alli agreg6 que habia mantenido reuniones con la
farmacéutica Wyeth —ahora propiedad de Pfizer— para obtener
una donacion “no condicionada” de dosis. Esa firma era en ese
entonces la Unica proveedora del compuesto.

Menos de un mes después, la CNVE acordé aprobar la
masificacion, pero el acta que se utiliz6 fue la de una reunién
de la Direccion de Vigilancia Epidemioldgica del Ministerio
de Salud, cita en la que incluso participaron periodistas de la
Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) y OPS.

Alli se acordd “de manera undnime” universalizar la dosis,
pese a que en el acta no estan las firmas de los miembros de la
Comisién, lo cual confirmé luego la Contraloria General de la
Republica.
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Debido a que la CCSS no tenia fondos para adquirir la vacuna,
pasaron los meses sin que se realizara la compra.

A la Sala. El 10 de octubre del 2008, a las 8:20 de la noche, el
entonces defensor de los Habitantes adjunto, Daniel Soley
Gutiérrez, interpuso un recurso de amparo para obligar la
CCSS a comprar la vacuna y masificarla.

Cinco dias después, el 15 de octubre, la viceministra Ana
Morice visito la CCSS para que el Comité Central de
Farmarcoterapia incluyera la dosis en la Lista Oficial de
Medicamentos.

Ese mismo dia, el presidente ejecutivo de la entidad, Eduardo
Doryan, firmé un convenio con el Ministerio de Hacienda para
el pago de C7.000 millones (1US$=C501) de deuda del Estado
para comprar las vacunas.

Dos dias después de aquella visita de Morice y de la firma del
convenio, Doryan y Rosa Climent, gerente médica, responden
a los magistrados que la institucién cuenta con el dinero para
las vacunas.

No obstante, la informacion fue incorrecta, pues fue hasta un
afio después, el 15 de octubre del 2009, que la institucion
recibid los recursos tras lograr obtener y vender los titulos
valores de Hacienda, segln consta en el acta 8.389 de sesion
de Junta Directiva.

Pocos dias después de aquella respuesta de la Caja, el 28 de
octubre del 2008, la Sala 1V declar6 con lugar el recurso de
amparo del defensor adjunto Soley; eso, con base en la
respuesta de la Caja.

Finalmente, en enero del 2009 se inicia la vacunacion
universal contra el neumococo en nifios menores de dos afos.
Esa bacteria puede causar neumonia y meningitis.

La universalizacion de las dosis a partir del 2009 fue lo que
contribuy0 a la crisis financiera de la Caja, segln
determinaron cuatro expertos en setiembre anterior.

Costa Rica: Cadena de irregularidades para contratar
vacuna contra neumococo

El Pais, 28 de noviembre de 2011
http://www.elpais.cr/frontend/noticia_detalle/1/58491

Autoridades de salud entregaron informes falsos a la Sala
Constitucional en el 2008, con tal de justificar un gasto
multimillonario para universalizar la vacuna contra el
neumococo. Asi lo denuncié el médico Carlos Zamora
Zamora, en una nota enviada la semana anterior a la
Presidente Laura Chinchilla, donde hace un resumen historico
de lo negociado por las autoridades para distribuir tal
medicamento.

Zamora se ha preocupado por darle seguimiento al caso,
irregularidad tras irregularidad, desde las primeras decisiones
tomadas en el 2008 por el gobierno del ex presidente Oscar
Arias, mientras que la titularidad del Ministerio de Salud la
ocupaba epidemidloga Maria Luisa Avila Agilero. De acuerdo
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con Zamora. La Sala Constitucional tramitd un recurso de
amparo interpuesto el 10 de octubre 2008 por el Defensor
Adjunto (ad interim) contra la Caja Costarricense del Seguro
Social (CCSS), por no haber universalizado la vacuna
heptavalente contra el neumococo.

Indicd que en la respuesta dada a la Sala IV por las
autoridades de la CCSS “se dice que no solo que existe el
financiamiento —cosa que no era cierta sino que se da a
entender que ya la vacuna se habia comprado. Por su parte, la
Ministra de Salud y Presidenta de la Comision Nacional de
Vacunacién y Epidemiologia (CNVE) en documento
incorporado a este expediente judicial y en documento similar
incorporado al expediente judicial del recurso de amparo de
Moreno Vargas contra la Caja, da a entender que si existia
acuerdo legal para universalizar la vacuna contra neumococo,
hecho que como se ha explicado no es correcto. jLa Sala
resolvid este recurso Con Lugar con base en esta
informacion!”.

Zamora informé que ha dado seguimiento a la Recomendacion
N° 48 del Informe de la Comisidn de Notables a la CCSS,
sobre la vacuna. Afiadié que llamado la atencion sobre las
irregularidades en los tramites que condujeron a la
universalizacién de la vacuna conjugada heptavalente contra el
neumococo y ahora cambiada —igualmente sin estudios- a la
presentacion trecevalente.

Al respecto, el Informe de la Comisién de Notables en su
Recomendacidn N° 48 sefiala que es necesario que la CCSS
revise la decisién debido a deficiencias en la justificacion
econdmica para la inclusion de la citada vacuna, en la que se
han gastado centenares de millones de colones.

La bacteria del neumococo (Streptococcus pnemumoniae), se
encuentra en casi todos los seres humanos, por lo general en la
nasofaringe, que es la parte posterior de la garganta. Las
personas nacen sin esta bacteria y conforme crecen la
adquieren. Al llegar a la adolescencia, de un 50% a 60% ya la
portan en su organismo. Los seres humanos pueden pasar toda
la vida con este habitante sin que les provoque algin problema
de salud.

Sin embargo, cuando afecta casi siempre se vuelve méas
peligroso en los extremos de la edad: en infantes y en adultos
mayores, debido a que el sistema inmunoldgico de los
primeros estd en formacion y el de los segundos presenta
debilidades.

Para Zamora Zamora, el aspecto relacionado con la evaluacion
econdmica es solo una de las irregularidades que ha
comentado de manera publica y de las cuales todas las
autoridades de salud, de la Administracién 2006-2010 y de la
presente Administracion 2010-2014, han sido informadas de
manera detallada y oportuna.

“Estos comentarios estan contenidos en una serie de cartas
publicas que he escrito y enviado a las altas autoridades de
salud”, indicé el galeno. En su nota a la mandataria resumio en
diez las principales observaciones hechas sobre las
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irregularidades en el proceso de universalizacién de la vacuna
contra neumococo. Las diez razones extensamente
documentadas son las siguientes:

“N° 1. La vacuna contra el neumococo, a la fecha, no tiene
acuerdo legalmente tomado por la CNVE, hecho que incumple
laley 8111. A esta misma conclusion lleg6 la Contraloria
General de la Republica. En este informe y con respecto a las
actas de la CNVE dice claramente que hay “problemas de
confiabilidad respecto de la informacion consignada en esos
documentos”. La actas de esta Comision, segin la CGR
incumplen con el articulo 56 de la Ley General de
Administracién Publica.

N° 2. La vacuna contra el neumococo se discutié en una
CNVE sin quorum estructural pues este 6rgano no se
constituyd como ordena la ley 8111. Este hecho invalida
juridicamente las decisiones tomadas desde mayo 2006 hasta
enero 2009, entre ellas decisiones las relacionadas con la
vacuna contra neumococo. Esta falta grave es también
sefialada en el informe de la Contraloria General de la
Republica.

N° 3. Ademas de la falta de quérum estructural, la vacuna
contra el neumococo se continu6 tramitando y discutiendo por
una CNVE en la cual dos de sus miembros tenian conflictos de
interés por haber recibido beneficios directos por la empresa
proveedora. Este hecho debilita la imparcialidad y la
transparencia que debe imperar en un érgano publico.

N° 4. La vacuna contra el neumococo se promovio
politicamente “vacunando” nifios en comunidades pobres y
esto se hizo con dosis de vacunas “regaladas” por la empresa
proveedora a la Ministra de Salud en 2008. A estas actividades
denominadas “ferias de la salud” fueron invitadas altas
autoridades publicas de la Administracion 2006-2010. Las
actividades de “vacunacion” consistieron en administrar una
dosis Unica de la vacuna sin ningin seguimiento posterior de
estos nifios. En las Ferias de la Salud, en mi opinion una
practica antiética, se usaron nifios pobres para mercadear,
“hacer noticias” y promocionar la vacuna contra el neumococo
en Costa Rica.

N° 5. A la fecha, se desconoce documento de justificacion
técnica de esta decision que haya sido conocido y discutido en
la CNVE.

N° 6. A la fecha la decision de universalizar la vacuna no tiene
justificacién econdmica. Solo existe un informe juridicamente
valido, es el estudio realizado en la Direccidn de
Farmacoepidemiologia y sus resultados fueron negativos. Se
ha tomado otro informe como el estudio econémico para
justificar la inclusién de la vacuna y se ha falseado su
legalidad y su cronologia. Ese otro estudio econémico no tiene
validez juridica, fue hecho 10 meses después de haberse
“tomado el acuerdo”, carece de autor firmante y ademas
presenta serios errores metodoldgicos. La Contraloria General
de la Republica advirtié sobre esto y dio plazo suficiente hasta
el 30 de junio 2011 para corregir este defecto. Sin embargo, la
CNVE, hasta donde tengo conocimiento no lo hizo,
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incumpliendo entonces dicha disposicion.

NP° 7. Los tramites internos para la inclusion de un producto
farmacéutico en la CCSS se inician con un acuerdo del Comité
Central de Farmacoterapia. En la Sesion del 15 de octubre de
2008, la inclusién quedd condicionada al envio del acuerdo
legal de universalizacion de la vacuna contra neumococo por
parte de la CNVE. El compromiso para presentar este
documento fue dado al CNVE por la Viceministra de Salud y
por la Gerente Médico. A la fecha la comision nacional de
vacunacion y epidemiologia no ha cumplido con el requisito
basico de presentar al comité central de farmacoterapia de la
caja el acuerdo legal sobre la inclusion de la vacuna contra
neumococo. La razon es entendible pues no existe tal acuerdo
legalmente tomado que pueda presentarse.

N° 8. El costo de vacuna era y sigue siendo muy elevado. Esto
lo sabian las autoridades de salud desde principios del afio
2007. A partir del 1 de julio de 2007 el Ministerio de Hacienda
empezo a acumular deudas con la CCSS originadas en la
retencién de pagos por obligaciones ordinarias con el Seguro
de Salud. Fue con parte de esa deuda que el Ministro de
Hacienda y el Presidente Ejecutivo de la CCSS firmaron un
convenio de arreglo de pago de la deuda del Estado con la
CCSS el 15 de octubre de 2008 por C7.417.000. Este convenio
no fue conocido por la Junta Directiva ni, aparentemente, por
la Comisién de Inversiones del Seguro de Salud de manera
oportuna. Segln dicho convenio, el pago de esta parte de
deuda ordinaria quedaba condicionado a la compra de vacuna
contra neumococo, hecho inconstitucional, inaudito y nunca
antes visto en la relacién financiera entre la Caja y el Estado.
Por esto la Contraloria General de la Republica dispuso que:

“b) Dentro de los quince dias habiles posteriores a la fecha de
recibo del presente informe, ordenar a la Gerencia Financiera
de esa institucion, para que a més tardar el 30 de setiembre de
2010, se determinen adecuadas fuentes de financiamiento del
programa de vacunacién en el corto, mediano y largo plazo, en
especial para la vacuna contra el neumococo y se establezca
un procedimiento para su actualizacion en el tiempo, con el
propdsito de que el financiamiento de ese programa y otros de
la institucion no se vean afectados ... El 11 de octubre de
2010 debe haberse presentado a la Junta Directiva los
resultados de dicho analisis para su aprobacion...”.

Desconozco si esta disposicion ha sido cumplida.

N° 9. Los procedimientos de financiamiento de la compra de
vacuna contra neumococo no escapan a irregularidades. La
primera compra por US$3.900.000 hecha en diciembre 2008
se realiz6 irregularmente. Entre otras anomalias, esta compra
no fue aprobada, como correspondia, por la Junta Directiva
pues se hizo de manera directa por la Direccion de Desarrollo
de Servicios de Salud, instancia sin la potestad para realizar
una compra por este monto. Un informe de la Auditoria
Interna8 analizd esta compra irregular de vacuna en la Caja.
En esta compra de la vacuna contra neumococo dice el
informe que “no se cumplié con los requerimientos
establecidos en la Ley de Contratacion Administrativa y su
Reglamento, evidenciandose la omisidn de requisitos legales
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de previsidon de verificacién, prescindencia de los
procedimientos ordinarios de contratacidn, certificacion de
contenido presupuestario, ni la conformacién del cronograma
de tareas y responsables”.

Ademas quienes hicieron la compra en diciembre 2008 por
US$3.900.000 “no poseian la competencia para ello”. El autor
desconoce las medidas administrativas tomadas por esto. Para
las siguientes compras del afio 2009 por mas de US$6.000.000
el dinero convenido tampoco habia llegado pues el pago de la
deuda no se habia materializado. EI pago convenido en
octubre 2008 se hizo con titulos valores hasta mayo de 2009.
El convenio fue firmado con la intencién de comprar en
efectivo vacunas pero los titulos, entregados tardiamente,
tenian vencimientos al 2011 y al 2014. Estos titulos se
vendieron por anticipado al Seguro de VM en octubre 2009.
Ademaés por esa fecha se firmé otro convenio con las mismas
caracteristicas y por un monto de C9.110.000. Este convenio
incluia la compra de la vacuna contra el virus AHIN1 de ese
afio.

N° 10. Finalmente, la Sala Constitucional tramit6 un recurso
de amparo interpuesto el 10 de octubre 2008 por el Defensor
Adjunto a.i. contra la CCSS por no haber universalizado la
vacuna heptavalente contra el neumococo. En la respuesta
dada a la Sala Constitucional por las autoridades de la Caja se
dice que no solo que existe el financiamiento —cosa que no era
cierta sino que se da a entender que ya la vacuna se habia
comprado. Por su parte, la Ministra de Salud y Presidenta de la
CNVE en documento incorporado a este expediente judicial y
en documento similar incorporado al expediente judicial del
recurso de amparo de Moreno Vargas contra la Caja, da a
entender que si existia acuerdo legal para universalizar la
vacuna contra neumococo, hecho que como se ha explicado no
es correcto. jLa Sala resolvié este recurso Con Lugar con base
en esta informacion!

Conclusién

Por todo lo anterior veo con interés que ustedes estén
preocupados y anuentes a que esta decision sea revisada. Pero
ademas de atender la Recomendacion N° 48 del Informe de la
Comision de Notables se hace necesario aclarar la cadena de
irregularidades que la decision de incluir la vacuna contra el
neumococo en el esquema oficial de vacunas ha tenido.

Las observaciones que resumo se iniciaron en febrero 2009
con una simple carta en la cual sefialé que existian errores en
anélisis econdémico que a posteriori se habia hecho para
analizar esta decision. No tenia ninguna intencion de ir mas
alla. Pero a cambio de una observacién respetuosa de un
ciudadano a la autoridades de salud lo que he visto ha sido una
resistencia total a reconsiderar y revisar esta decision de
politica publica sanitaria. Estoy convencido de que cualquier
decisién, cada vez que sea necesario, cada vez que existan
dudas razonables, debe revisarse.

En este caso las evidencias de irregularidades documentadas
son sencillamente abrumadoras.

Las decisiones de politica publica no pueden separarse de la
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realidad nacional, no pueden alejarse de las leyes ni del
manejo transparente y racional de los recursos publicos.
Espero que el proceso que ha sugerido la Comisiéon de
Notables y el analisis en general de la universalizacion de la
vacuna contra neumococo sea sereno y dominado por la
imparcialidad y la objetividad y no por intereses particulares
menos aun por intereses mercantiles.

¢Podra entonces un estudio de “factibilidad financiera”
enmendar la cadena de irregularidades que esta decision ha
tenido? Mi respuesta a esta pregunta es no.

Lo que se requiere es una revision total y completa de todos
los hechos y de todas las evidencias epidemioldgicas, técnicas,
financieras, administrativas y juridicas para que asi se tome,
en las instancias correspondientes, una nueva decision y para
que se sefialen los responsables de las irregularidades
encontradas.

Finalmente declaro que estas observaciones se hacen en
calidad de ciudadano y que nunca he tenido vinculos de
ninguna indole con ninguna empresa farmacéutica”, concluye
el Dr. Zamora Zamora su documento enviado a la Presidente
Laura Chinchilla.

Costa Rica: En Costa Rica 'no se puede!

Jessie Orlich Montejo

La Nacion, 31 de enero de 2012
http://www.nacion.com/2012-01-31/Opinion/en-costa-rica--
no-se-puede-.aspx

Entre noticias de un afio econémicamente dificil,
ingobernabilidad, accidentes mortales de transito y agresiones
de todo tipo, El Financiero del domingo 23 de enero nos
entrega una luz de esperanza, con la noticia de que cientificos
de la Universidad de Costa Rica desean desarrollar un
proyecto de investigacion para personalizar la terapia contra el
céncer en pacientes costarricenses con este padecimiento.

La nota periodistica sefiala que, en el 50% de los pacientes con
cancer, existe algin grado de resistencia a la quimioterapia
indicada para su enfermedad. El cancer es la segunda causa de
muerte en Costa Rica y significa un problema muy serio, que
causa mucha angustia, es de manejo complicado y tiene un
costo elevado.

Los estudios clinicos realizados en otros paises para
personalizar el tratamiento contra el cancer han beneficiado a
los participantes al evitar terapias inefectivas y permitir
enfocarse en terapias con mayor potencial de ser eficaces,
evitar los efectos secundarios de una quimioterapia infructuosa
que puede afectar negativamente a los pacientes, aumentar la
supervivencia de las personas con cancer y reducir los costos
al sistema de salud.

Costa Rica tiene toda la capacidad necesaria en talento
cientifico y clinico, infraestructura tecnolégica y fisica y
sistema de salud para realizar este tipo de investigaciones. Los
investigadores de la Universidad de Costa Rica han revelado
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su interés y buscan el patrocinio correspondiente de empresas
que puedan financiar estos estudios. Los pacientes con cancer
esperan ansiosamente la solucion a su dolencia y el
mejoramiento de su calidad de vida; existe el modelo exitoso
de tales investigaciones en otros paises; hay técnicas ya bien
establecidas que pueden realizarse en el pais y solo se requiere
empezar a hacerlo.

Obstéaculos

Pero no se puede. No se puede porque la Sala Constitucional,
hace dos afios, prohibié la investigacion en seres humanos. A
pesar del antecedente de ser un pais con muchisimos afios de
investigacion clinica responsable, respaldada y regulada por
un decreto ejecutivo que ha sido modelo latinoamericano en
regulacién de investigacion en seres humanos, la Sala IV
ordend que se emitiera una ley para regular este quehacer vy,
mientras la Asamblea Legislativa en su ineficaz proceder no
hace lo correspondiente, prohibié investigar y dejo6
desprotegidos a los costarricenses en materia de avance
médico y desarrollo cientifico.

Las consecuencias de esta nefasta prohibicion han sido
muchas: numerosos pacientes con enfermedades incurables,
terminales o resistentes a tratamientos conocidos que no
pueden acceder a nuevas terapias potenciales, la
desintegracion de todo un sector en la economia costarricense
con la pérdida de puestos de trabajo y actividad laboral, la
menor capacitacion y desarrollo de médicos e investigadores
en nuevas tecnologias asociadas a la investigacion clinica, la
fuga de posibilidades de inversion en el pais con la ejecucion
de los estudios en otras naciones... en fin, la abrupta
suspension del desarrollo en investigacion clinica en el pais.
Los més perjudicados han sido los pacientes, como los
mencionados en el articulo de El Financiero, en quienes cierta
quimioterapia podria no ser eficaz, pero aun asi serian
sometidos a ella, con el sufrimiento, desesperanza y gasto que
no culminaran con la detencion del avance de la enfermedad o
su curacion.

Hasta hace poco mas de dos afios, Costa Rica era el modelo
latinoamericano en investigacién responsable y bien regulada,
con excelentes protecciones para los participantes y de
avanzada en el conocimiento cientifico y clinico.

Su contribucion al progreso cientifico y clinico mundial era
bien reconocida, por tener una poblacion educada y
participantes bien informados en los estudios, la calidad de la
informacion generada, el respaldo de una regulacion estatal
s6lida, el respeto a los principios éticos en la investigacién
universalmente aceptados, la excelencia en la atencion de la
salud y por sus profesionales cientificos y grupos de apoyo
técnico de altisima calidad.

Actualmente nos presentamos ante la comunidad cientifica
internacional como un pais en retroceso, frustrado, en donde el
exceso de democracia permite que uno o dos diputados o
diputadas, que no representan a la mayoria de los
costarricenses, impidan la promulgacién de la ley que
permitiria retomar el camino del impulso cientifico.

Sefiores de El Financiero, gracias por su articulo de esperanza,
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por el rayo de luz periodistica, por ponernos a sofiar en esta
ilusion y oportunidad para los pacientes con cancer. Pero en
Costa Rica, irracionalmente, jno se puede!

Jessie Orlich Montejo es Directora, Comité Etico Cientifico,
Instituto Costarricense de Investigaciones Clinicas

Costa Rica: Informe sobre vacuna del neumococo estaréa a
mediados de febrero

Maria José Nufiez

Semanario Universidad, 25 de enero de 2012
http://www.semanario.ucr.ac.cr/index.php/noticias/pais/5109-
informe-sobre-vacuna-del-neumococo-estara-a-mediados-de-
febrero.html

El Ministerio de Salud y la Caja Costarricense de Seguro
Social daran a conocer a mediados de febrero, el resultado de
una investigacion que llevan a cabo para determinar si los
procedimientos que se siguieron para universalizar la vacuna
del neumococo —bacteria que causa meningitis y neumonia- en
el pais e incluirla en el cuadro nacional de vacunacion, fueron
los correctos y si realmente cumple con los parametros de ser
costo efectiva

Asi lo confirm6 Maria Ethel Trejos, directora de la Direccion
de Vigilancia de la Salud, quien indic6 que se esta realizando
un trabajo por parte de ambas instituciones, en recabar la
documentacidn necesaria sobre los procedimientos que se
siguieron en la administracion anterior para tomar esta
decision.

En este proceso se analizan los pasos que se requieren para
universalizar una vacuna y al finalizar se emitiran las
recomendaciones a la Comisién Nacional de Vacunas, para
hacer un estudio de costo-efectividad.

Durante los ultimos meses se han dado una serie de
cuestionamientos de la necesidad real y sobre supuestas
irregularidades en que se incurrieron para incluir a la vacuna
del neumococo dentro del esquema nacional de vacunacion.

En este sentido, Trejos explico que para universalizar una
vacuna, normalmente se cuenta con estudios de costo-
efectividad, de manera que se tenga informacion clara sobre si
realmente es beneficioso 0 no para el pais introducirla.

“Entiendo que en el caso del neumococo, cuando se aprob6
por parte de la Comision Nacional de Vacunas, lo que hicieron
fue basarse en literatura de estudios en otros paises y no en
estudios hechos en nuestro pais. Dada esta situacion, una de
las recomendaciones que se estan realizando es que se haga el
estudio exclusivo para Costa Rica”, detalld la directora de
Vigilancia de la Salud.

Durante la época en que la exministra de Salud Maria Luisa
Avila impulsé la incorporacion de la vacuna del neumococo
dentro del esquema nacional, el Plan Nacional de Desarrollo
establecia la inclusién de cuatro vacunas nuevas al cuadro
bésico, entre ellas neumococo y varicela, pues en ese
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momento solamente se podian adquirir en el nivel privado.

“Esto generaba inequidad en la poblacidn infantil, pues la
Gnica manera de que la gente de menores recursos pudiera
acceder a ella, como medida de prevencion para evitar las
graves enfermedades causadas por esa bacteria, era
introducirla en el esquema”, detallé Trejos.

Por su parte, el economista Mario Devandas y estudioso de la
situacion de salud en el pais, comentd que la aprobacion
precipitada y bajo presién que se hizo de la vacuna del
neumococo, se hizo atropellando los procedimientos
establecidos para casos tan importantes.

Devandas aclard que sus apreciaciones se orientan a la forma
en que se aprobo la aplicacién de la vacuna y no si es
necesaria 0 no para la poblacién costarricense. Lo que le ha
producido dudas es que se ordenara la inclusion en el esquema
nacional, sin contar con los estudios y tramites respectivos
dentro del ministerio de Salud.

“La exministra Avila pidi6 en Consejo que se ordenara la
aplicacion de la vacuna, dio cifras del costo beneficio y
posteriormente, se presentd una maestria de la Escuela de
Economia, financiada por el Banco Mundial, que
milagrosamente coincidia en la cifra exacta que meses atras
habia presentado la entonces jerarca”, indicé el experto.

Por otra parte, denuncié Devandas, el exdefensor adjunto
firmo un recurso ante la Sala IV para que este tribunal
ordenara a la Caja la compra de la vacuna, mientras que la
hermana del funcionario trabajaba en la empresa que la
vendia. “Debo decir que es una familia a la que respeto
mucho, sin embargo esta situacion me genera dudas”.

“Ademas, en ese momento el gobierno le pago a la Caja una
deuda que ascendia a ¢135 mil millones, con la condicion de
que se empleara en la compra de la vacuna. Eso fue otra forma
de presionar. Ese proceso se realizé de forma forzada”, afiadio
Devandas.

Sistema ineficiente

Hace unos meses el ministerio de Salud encarg6 una
investigacion a la Fundacién IHCAI (International Health
Central American Institute) que es representante en la region
de la Red Iberoamericana de la Colaboracidn Cochrane, ente
internacional que apoya en la actualizacién de revisiones
sistematicas para determinar los efectos de las vacunas en el
mundo.

Dicho estudio pretende determinar, bajo el analisis de
informacion cientifica, si Costa Rica cuenta con los
procedimientos actualizados y las herramientas para
determinar el costo beneficio de la incorporacion de una
vacuna como la del neumococo al esquema nacional.

Mario Tristan, director del IHCAI, indic6 que la Fundacion se
pronuncia con evidencia cientifica que respalda sus posiciones
y que no realiza valoraciones politicas. Y en su informe que
aun es preliminar, no existe la certeza de que el pais pueda
tomar una decision segura en cuanto a costo-beneficio en
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materia de vacunacién.

“Segun la informacién cientifica disponible, Costa Rica no
tiene herramientas actualizadas para tomar esa decision, las
cuales son indispensables para que un pais, ya sea rico o
pobre, universalice una inoculacién como la del neumococo,
pues se trata de una vacuna muy especifica y general a la vez”,
dijo Tristan.

Segun el director de la Fundacién, las bacterias que producen
el neumococo son maltiples con distintas variaciones y cepas.
Aunque las investigaciones de las compafiias farmacéuticas
han ampliado el espectro, no existe una seguridad clara de que
los tipos circulantes en el pais estén incluidos en la vacuna.

“Lo que notamos es que la informacién disponible acerca de
las cepas circulantes no es conclusiva ni clara, entonces no
podemos asegurar a qué grupos de poblacion esta protegiendo
y hay que recordar que internacionalmente se recomienda que
cuando un pais presentan 50 mil muertes por una patologia
asociada se puede tomar la vacuna y universalizarla”, afiadié
Tristan.

En cuanto al neumococo, existen muchos subtipos, la vacuna
que se estaba poniendo en el pais es la 7Valente que cubria de
siete tipos distintos de neumococo y se estd haciendo un
cambio para 13Valente, que incluye a los serotipos que mas
afectan a la poblacién infantil.

Por otra parte, de acuerdo con datos de la Direccién de
Vigilancia de la Salud, en el pais se confirmaron el afio
pasado 124 casos de enfermedades producidas por
neumococo, 54 de ellos eran padecimientos invasivos como
meningitis y enfisemas, aunque no es un nimero definitivo, da
una idea de los casos que se presentan anualmente.

“Yo sinceramente le puedo decir, a titulo personal, que espero
que la vacuna no la vayan a sacar del cuadro; aunque la
decision se tomd en base a estudios de costo efectividad de
otros paises, el costo de atencién de un nifio con meningitis es
sumamente alto, son dias de internamiento, requieren
antibioéticos y depende de la gravedad, cuidados intensivos”,
argumento Trejos.

“Hay que recordar que el cuestionamiento es sobre los
procedimientos para la universalizacion de la vacuna y no
sobre el beneficio de introducirla en la poblacion”, concluyo.

Vacuna era necesaria

Universidad entrevist6 a la exministra Maria Luisa Avila,
sobre los procedimientos que se siguieron en la
universalizacion de la vacuna del neumococo. Le presentamos
un resumen de la conversacion.

Hay cuestionamientos, pues se dice que no existen suficientes
pruebas de que fuera indispensable universalizar esta vacuna
de neumococo. ¢Qué opina al respecto?

Las evidencias sobran, en este momento casi el 95% de los
paises del continente americano la aplican de manera
universal, eso usted puede buscarlo en Internet y lo vera. La
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OPS-OMS la recomienda como estrategia para bajar la
mortalidad en menores de 5 afios.

En fin, todas las asociaciones cientificas la recomiendan.
El Streptococcus pneumoniae es una de las principales
causas de neumonia, sepsis, bacteriemia y meningitis
neumocdcica entre lactantes y nifios de todo el mundo.

Estas enfermedades derivan en una elevada morbilidad y
mortalidad en nifios. Las infecciones respiratorias agudas en
nifios menores de cinco afios son la principal

causa de mortalidad infantil del mundo, siendo
responsables de alrededor del 20% de las muertes infantiles.

Otra duda que existe es si la vacuna incluye las mismas cepas
y tipo de bacteria que circulan en el pais

Eso no es correcto -y le adjunto la informacidn al respeto. Por
supuesto que la concordancia de la vacuna no es 100% con los
serotipos circulantes, con la 7VValente teniamos una
concordancia de 62% y ahora con la 13Valente subimos a
80%. EI 100% solo lo logran los paises que producen la
vacuna y la mayoria de los demas paises andamos por las
cifras parecidas a Costa Rica.

Se ha cuestionado el proceso en que se establecio la
universalidad de esta vacuna, supuestamente saltandose
procedimientos y dandose como decisiones casi unilaterales.
¢ Cudl es su posicién?

Estas no son decisiones que se toman rapidamente, sino que se
sustentan de estudios cientificos internacionales,

andlisis de datos nacionales, criterios de expertos y
evaluaciones. Por ello, la decision fue todo un proceso.

Incorporar la vacuna contra neumococo incluy6 la

sesion de andlisis y presentacion de datos y otros documentos
que estan disponibles. Y la OPS también aport6 conocimiento
y evidencia a ese respecto, tanto a través del SIREVA -que es
un sistema regional de vigilancia de estas bacterias-

como de estudios realizados y publicaciones e investigaciones
desarrolladas en muchos paises y regiones del mundo.

Pero adicionalmente a esas discusiones técnicas, la
vacunacion, ademas de ser un tema cientifico, es una
responsabilidad y deber de la politica publica.

Por ello, la decision de vacunar a los nifios -sin
distingos de nivel social o posibilidades econémicas- fue
también fue un tema de Estado.

Y para decidir la inclusion de esta vacuna en el esquema
oficial, también se realizaron estudios mas operativos para
determinar capacidad de cadena de frio, fortalecer los
sistemas de vigilancia de neumococo, capacitar el personal,
entre muchos otros aspectos.

Los andlisis de costos y beneficios son un elemento mas en el
proceso de toma de decisiones al incluir una vacuna en una
estrategia de salud publica. Hay muchos otros aspectos
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logisticos y operativos que tomamos en consideracion y
tuvimos listos previo al inicio de la vacunacion contra del
Neumococo.

Como ve no es una decision a la ligera, ni unipersonal, ya que
para apoyar la labor del Ministro o la Ministra existe una
comisién donde cuatro de los siete miembros son de la CCSS,
uno de ACOPE (asociacion de pediatria) y dos del Ministerio,
uno de los cuales era yo en mi calidad de ministra. A esa
comision también pertenecia antes de ser ministra. Claro, dio
la casualidad que yo sea pediatra infectéloga y, por ende,
experta en vacunas.

Hay quienes aseguran que hay ciertas vinculaciones entre su
persona con la farmacéutica a la que se le compré la vacuna;
quisiera que me dé su version al respecto

¢Queé tipo de vinculaciones? No tengo acciones, nunca he sido
empleada de ellos, no formo parte de ninguna organizacion
que ellos financien, nunca hice antes de ser ministra estudios
de investigacién con esa vacuna, no me han dado dinero, o
dadivas. Las vacunas no se compran de manera directa sino
por el fondo rotatorio de la OPS; en la época que se tomé la
decision solo una farmacéutica la producia, o sea s6lo habia un
proveedor Unico. Ahora hay dos.

¢ Era realmente necesario universalizar la vacuna del
neumococo?

Si, de eso no me cabe la menor duda. Y busque usted en
Internet todos los paises que lo estan haciendo, y busque lo
que se ha denominado La década de las vacunas y se forma su
propio criterio.

¢ Tiene el pais las herramientas necesarias para determinar la
necesidad de universalizar una vacuna?

Claro, las que nosotros usamos cuando se tomo la decision.

Costa Rica: Campafia de desinformacion sobre la vacuna
contra neumococo

Carlos Zamora

Comunicacion enviada por internet, 26 de enero 2012

Durante la administracion 2006-2010 se modifico el esquema
oficial de vacunacion para introducir la vacuna contra
neumococo en nifios de manera universal.

¢ Fue esa una decision correcta? En mi opinion es que no fue
una decisién correcta. ¢Es esta una decision que deba
revisarse? En mi opinion esta decision si requiere revision.
Precisamente en estos dias, tanto la Caja Costarricense de
Seguro Social como el Ministerio de Salud analizan el tema. Y
de manera simultdnea han aparecido en pocos dias una serie
de noticias contrarias a que la decisién se revise. ¢ Desde
dénde vendran estas noticias?

En estos dias he oido o leido noticias en algunos medios de
comunicacion acerca de la vacunaciéon contra neumococo
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aplicada en nifios. Dichas noticias tienen como com(n
denominador difundir algunas ideas inexactas sobre esta muy
cuestionable decision politica: la universalizacion de la vacuna
contra neumococo. Pareciera que estas noticias conforman una
campafia de desinformacion sin argumentos pero con un
componente de infundir temor en la poblacion como
mecanismo para inclinar la opinion de las personas a favor de
una decisién de la cual no se dice ni se explica correctamente.

Sobre todo este asunto, para quienes no lo saben, he expresado
mis opiniones de manera muy amplia. Ahora me centro en
cuatro aspectos centrales.

Primero. Esta vacunacion se trata de una decision de politica
sanitaria que se implementd hace varios afios la cual no siguio
los procedimientos técnicos requeridos, es decir, es una
decisién que hasta la fecha la universalizacion de la vacuna
contra neumococo en nifios no tiene estudios técnicos. Se
menciona como fuente a la OMS pero no se dice que la misma
OMS recomienda a los paises analizar sus propias situaciones
sanitarias para valorar la pertinencia de una decisién como
esta. Estas noticias contintian haciendo afirmaciones inexactas
que no tienen fundamento. jSera que se cree que a fuerza de
repetir conceptos falsos se terminaran convirtiendo en
verdades!

Segundo. Esta decisién no siguié los pasos que las leyes y las
normas dictan a efecto de hacer las cosas de manera legal. La
universalizacién de la vacuna contra neumococo tiene una
serie de vicios de procedimientos que la hacen una decision
sin sustento legal. Para empezar, la decision no cuenta con
acuerdo legalmente tomado. Este hecho demostrado y
ampliamente conocido por todos los involucrados en esta
decision.

Tercero. Nuestra realidad epidemiologica es muy diferente a
la que han querido hacer creer mediante expresiones fuera de
contexto y mediante “estudios” sesgados. Por ejemplo se ha
querido hacer creer que las enfermedades producidas por este
germen producen una gran cantidad de nifios muertos, cuanto
la realidad es otra muy diferente.

Cuarto. Las decisiones de politica sanitaria, en cualquier
entorno, deben tomarse a la luz de la realidad epidemioldgica,
las condiciones sanitarias y las condiciones econémicas del
pais. Deben tomarse de manera racional basadas en evidencias
cientificas y técnicas asi como deben tomarse de manera legal
apegadas a las leyes vigentes. La situacion actual no tiene
estos antecedentes y por eso, la Caja Costarricense de Seguro
Social revisa la decision a peticién del grupo de Notables que
recientemente analizaron la situacion de esta Institucion y el
Ministerio de Salud a peticion de la Presidenta de la Republica
hace lo mismo.

Quienes hoy distorsionan el contexto epidemiolégico, técnico
y legal que obliga a las instituciones a revisar esta decision no
tienen argumentos porque carecen de evidencias validas y ante
esto tratan de descalificar de antemano a quienes hoy tienen la
responsabilidad de decidir. No solo descalifican sino que
emiten epitetos ofensivos a la inteligencia de muchas
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personas.

La decision que se comenta tiene un aspecto econdmico que
no puede dejarse de lado. jEI costo de esta vacuna es de
alrededor de US$9 millones por afio, alrededor del doble de lo
que cuestan las restantes doce vacunas del esquema oficial de
vacunacion de Costa Rica! En este contexto han aparecido
voces que no quieren que las cosas se analicen, como si las
decisiones politicas no deben revisarse cada vez que haya
dudas. En este caso las dudas son muchas y muy importantes.
¢Qué intereses tendran quienes se oponen a que las cosas
puedan ser analizadas?

Quien suscribe este comentario expresa y declara que no tiene
ningun conflicto de interés en este asunto y que nunca ha
tenido vinculos con la industria farmacéutica. ¢Podran decir lo
mismo quienes aparecen en los medios dando declaraciones
para oponerse al analisis y a la revision de decisiones
politicas?

Costa Rica: En Vela

Julio Rodriguez

La Nacidn, 6 de febrero de 2012
http://www.nacion.com/2012-02-06/Opinion/en-vela.aspx

Con frecuencia leemos comentarios o noticias precedidas de
esta admonicién: “jEn Costa Rica no se puede!”(Vid. Articulo
de Jessie Orlich Montejo, La Nacion, 31 de enero de 2012).
Otros pueden, pero nosotros no podemos o, mejor dicho, los
costarricenses podemos, claro que podemos, pero un muro
legalista, politico, gremial o burocrético se yergue entre el
talento, la ciencia, la imaginacidn creativa, el proyecto'y la
realidad.

Los casos abundan y de ellos da cuenta la prensa
profusamente. El “no se puede” se ha enquistado en nuestra
cultura, en nuestra (j!) politica y en nuestra psicologia, como
idea fija, pretexto, politiqueria o ideologia. Esto es grave, pero
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alcanza su climax cuando el “no se puede” recae sobre las
cuestiones atinentes al interés nacional, entre las que cito la
investigacion cientifica, reiteracion del grito oscurantista de
“abajo la inteligencia”.

Sea suficiente prueba de esta mentalidad primitiva el proyecto
de Ley de Investigacion Biomédica, adormecido en la
Asamblea Legislativa desde hace unos tres afios y cuyos
antecedentes se remontan a unos 11 afios, en este pais amado
en que, como lo verifican los hechos, hemos perdido el sentido
del tiempo, esa preciosa tela de fondo, engrandecida por la
misma divinidad, donde los humanos vamos plasmando las
obras de nuestra inteligencia y nuestra libertad. ;Qué somos,
pues, si la ensuciamos, la dejamos en blanco o la
desgarramos?

Hemos paralizado el avance de la investigacion cientifica en
Costa Rica, algo asi como llevar a cabo un plan perverso de
desnutricién nacional. Sin duda alguna, un acto de barbarie
precisamente en un momento de la historia en que nos
ufanamos de la “sociedad del conocimiento” o, como aqui
escribia el sdbado pasado Roberto Sasso, al exaltar la
relevancia de TEDxPura Vida, “el conocimiento como
principal factor de la produccion”, en el orden especifico de la
economia y también en el orden sin limites del espiritu.

“Costa Rica tiene —escribia Jessie Orlich M., directora del
Comité Etico Cientifico del Instituto Costarricense de
Investigaciones Clinicas— toda la capacidad necesaria en
talento cientifico y clinico, infraestructura tecnoldgica y fisica,
sistema de salud para realizar este tipo de investigaciones™
pero, jay dolor y qué verguenza!, “no se puede”. “Hace dos
afios, Costa Rica era el modelo latinoamericano en
investigacién responsable y bien regulada” pero, ahora, “uno o
dos diputados o diputadas, que no representan la mayoria de
los costarricenses, impiden la promulgacion de la ley™, gracias
al poder de obstruccion —no votar— que confiere el maldito
reglamento legislativo, hecho a la medida de los mediocres y
los oportunistas.

Agencias Reguladoras

Estados Unidos: Se pueden reducir los conflictos de interés
de la FDA (Turning the tide on conflicts of interest)

Fiona Godlee

British Medical Journal, 2011; 343 doi: 10.1136/bmj.d5147
http://www.bmj.com/content/343/bmj.d5147

Traducido por Salud y Farmacos

La FDA dice que podria suavizar sus politicas de conflictos de
interés (doi:10.1136/bmj.d5070). Segln el comisionado, la
falta de expertos independientes atrasa la comercializacion de
medicamentos nuevos. La politica vigente establece que como
maximo el 13% de los consejeros pueden tener vinculos con la
industria.

Esta comunicacion recuerda lo que hizo el New England
Journal of Medicine (NEJM) en 2002 cuando revirtié su

politica de no solicitar editoriales ni revisiones a autores
vinculados con la industria. La revista dijo que no podia cubrir
algunos campos (NEJM 2002; 346:1901-2). Desde entonces,
igual que hace el BMJ y otras revistas importantes, ha exigido
que los autores declaren sus intereses financieros y de otra
indole, y se decide cada caso individualmente.

Pero el fallido experimento del NEJM termin6 hace 10 afios y
las cosas han cambiado. Los vinculos financieros entre los
académicos y la industria van disminuyendo. Lenzer informa
(doi:10.1136/bmj.d5070) sobre los resultados de una encuesta
a 3.000 académicos que se realizé en 2009, y dice que la mitad
no tenian relaciones con la industria, y de ellos una tercera
parte tenian el rango mas alto que otorgan las universidades
estadounidenses — Full professor (Health Affairs 2009;
28:1814-25). Los criticos de la sugerencia que ha hecho la
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FDA dicen que la proporcién de miembros de los comités
asesores que tienen vinculos con la industria es muy inferior al
13%. Si bien el nimero de puestos vacantes en estos paneles
era elevado en el 2009, parece que ahora hay menos.

Es decir que no es el momento de dar marcha atras. Mas bien
lo contrario, es el momento de exigir mas. La influencia de la
industria en temas de regulacion ha sido ampliamente
documentada. El informe de Lenzer reproduce las citas de
Curt Furberg sobre el voto de la FDA en relacién a la retirada
del mercado de valdecoxib. Las investigaciones de BMJ
documentaron el mismo tipo de influencia en la decision de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) sobre el
oseltamivir (BMJ 2010;340:¢2912) y la rosiglitazona (BMJ
2010;341:c4848). Y si se diera el caso de que el reclutamiento
de expertos independientes atrasa un poco las cosas ¢no seria
algo positivo? El mes pasado (julio 2011) un panel de la FDA
voto que se retirase el medicamento contra al cAncer de mama
bevacizumab, que habia recibido aprobacidn acelerada en
2008 (BMJ 2011;343:d4244).

Dar marcha atras a los avances para evitar los conflictos de
interés equivale a mandar un mensaje equivocado,
especialmente a EMA, quién debe fortalecer esos aspectos.
EMA tiene la reputacion de defender a la industria mas que el
interés publico, y no ayuda que su director ejecutivo Thomas
Lonngren haya aceptado un cargo como asesor de la industria
(www.pharmatimes.com/Article/11-01-18/Ex-

EMA _chief joins_new market access business.aspx)

En relacion a este tema, la OMS también es vulnerable. Un
informe reciente sobre el manejo de la pandemia A/HIN1
concluy6 que no habia cumplido con sus propias normas para
evitar los conflictos de interés y que esta normativa debia ser
fortalecida (BMJ 2011;342:d3378). Ahora esta siendo
criticada por las propuestas que permitirian aumentar la
influencia de la industria en el proceso de priorizar sus
programas (doi:10.1136/bmj.d5012), Una alerta para su
director ejecutivo: en los 1990s, entre los que recomendaban a
la OMS que se dedicara a lo suyo y se centrara en las
enfermedades infecciosas en el tercer mundo estaban expertos
financiados por la industria tabacalera (BMJ 2000;321:314,
doi:10.1136/bmj.321.7257.314).

La FDA deberia permanecer firme. No solo se ve favorecida
por las tendencias actuales, sino que hay politicas firmes que
apoyan el cambio.

En Boletin Farmacos 2011(4)
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/nov2011/agencias-eeuu-los-legisladores/ y
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-
farmacos/boletines/nov2011/agencias-eeuu-los-legisladores/ se
discuten otros aspectos de este problema.

Estados Unidos: El Panel de la FDA que evalud Yaz tenia
vinculos con la industria (FDA Yaz panel had ties to
industry)

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
Emily P Walker Ver en Etica y Derecho bajo Conflictos de
Interés
Medpage Today, 12 de enero 2012
http://www.medpagetoday.com/Washington-
Watch/FDAGeneral/30642

Estados Unidos: La FDA, acusada de 'espiar" a sus
empleados

El Mundo, 30 de enero 2012
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2012/01/30/noticias/13
27949136.html

Varios empleados de la FDA han demandado al organismo por
haber 'espiado’ su correo personal durante al menos dos afios.
Segun su denuncia, el control comenz6 después de que este
grupo de trabajadores informase al Congreso estadounidense
de que la agencia habia aprobado la utilizacién de dispositivos
médicos que, seglin su opinidn, suponian un riesgo para los
pacientes.

Esta informacidn, contindan los demandantes, habria
contribuido de forma clara al despido o el acoso laboral contra
algunos de ellos.

Todo comenz6 en enero de 2009 cuando, segin publica The
Washington Post, la FDA interceptd varias comunicaciones
entre los empleados -que trabajaban en la comision que revisa
la aprobacién de dispositivos para el diagnéstico del cancer- y
miembros del Congreso estadounidense. Ademas, también
habria tenido acceso a documentos almacenados en los
ordenadores de los trabajadores.

Durante ese tiempo, la FDA coloc6 una advertencia visible al
iniciar la sesién de cada computadora, en la que sefialaba a los
empleados que no deberian tener "'ninguna expectativa de
privacidad" en relacién con cualquier dato que se enviase 0
almacenase en el sistema y que la agencia se reservaba el
derecho de interceptar dichas informaciones.

Sin embargo, en la demanda, los trabajadores afirman que el
organismo viold sus derechos constitucionales de privacidad al
espiar sus cuentas de correo electronica privadas.

Hasta el momento, los responsables de la FDA no han emitido
ninguna comunicacion publica. Pero, de acuerdo con
documentos a los que ha tenido acceso la prensa
estadounidense, la agencia decidi6 abrir una investigacion en
2010 por considerar que los citados empleados habian
comunicado datos confidenciales al exterior de una forma
inapropiada.

Este punto ha sido denegado por parte de los trabajadores. De
hecho, ellos se basan en un comunicado de responsable de
dicha investigacién, que no encontr6 evidencias de conducta
inapropiada y, de hecho, ratifico el derecho de los cientificos
de hacer publicas sus preocupaciones al Congreso 0 a la
prensa.
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Politicas y Regulacién

Propaganda de medicamentos dirigida al consumidor ¢un
tema de responsabilidad social de las corporaciones?
(Direct to consumer advertising of pharmaceuticals as a
matter of corporate social responsability? \VVer en Eticay
Derecho bajo Publicidad y Promocion

Van de Pol PK, Bakker FGA

Journal of Business Ethics 2010; 94: 211-224

Compensacion sin admision de responsabilidad tras las
reacciones adversas atribuidas a la vacunacion: revision de
los programas internacionales (No-fault compensation
following adverse events attributed to vaccination: a review of
international programmes) Ver en Advierten bajo Otros
Temas

Looker C, Kelly H

Bull World Health Organ 2011;89:371-378
http://www.who.int/bulletin/volumes/89/5/10-081901.pdf

Europa

Espafia: Los dos decretazos aprobados en 2010 redujeron el
gasto de recetas en €1.489 millones VVer en Economiay
Acceso bajo Industria y Mercado

El Global.net, 13 de enero de 2012
http://www.elglobal.net/articulo.aspx?idart=586900&idcat=784
&tipo=2

Resumido por Salud y Farmacos

Espafia: Mato se compromete a crear un entorno estable en
la industria farmacéutica

El Mundo, 18 de enero de 2012
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2012/01/18/noticias/132
6908956.html

La ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, Ana
Mato, se ha comprometido a garantizar un entorno estable y
previsible para el sector de la industria farmacéutica ante la
peticidn de su patronal, Farmaindustria. La patronal ha
explicado a la ministra la necesidad de un marco regulador que
proporcione estabilidad y certidumbre normativa al sector, asi
como una solucion "financiera™ a la deuda hospitalaria que
soportan los laboratorios.

Durante un encuentro con la ministra y la secretaria general de
Sanidad, Pilar Farjas, el presidente de Farmaindustria, Jordi
Ramentol, y el director general, Humberto Arnés, insistieron en
la dificil situacién que atraviesa el sector y expresaron su
confianza en el didlogo y el entendimiento para encontrar una
solucion. Ademas, reiteraron la necesidad de dar una solucién
financiera a la deuda sanitaria para normalizar una situacion que
si sigue empeorando podria tener unas consecuencias muy
graves.

Por su parte, la ministra ha recordado a Farmaindustria el firme
compromiso del Gobierno para garantizar el pago de la deuda
que mantienen las comunidades con sus proveedores, también
en materia farmacéutica. En este sentido, Mato ha ofrecido a la
patronal de la industria su voluntad de dialogo a fin de
conseguir los maximos acuerdos. No obstante, aunque ha
dejado claro que las medidas que tomen seran consensuadas y
no unilaterales, ha advertido a las farmacéuticas de que quiere
adaptar la racionalizacion al gasto farmacéutico.

Asi, Farmaindustria ha comunicado a Mato su lealtad
institucional y su disposicion a trabajar constructivamente para
hacer compatible la sostenibilidad de las cuentas publicas y el
desarrollo de esta industria.

Espafia: Los condroprotectores: territorio comanche Ver en
Etica y Derecho, en la Seccion de Conflictos de Interés

Esther Samper

El Pais (blog), 26 de enero de 2012
http://blogs.elpais.com/la-doctora-shora/2012/01/los-
condroprotectores-territorio-comanche.html

Italia: Italia plantea sacar de la botica éticos no financiados
Ver en Prescripcion, Farmacia y Utilizacién, bajo Farmacia
Correo Farmacéutico, 12 de diciembre de 2011
http://www.correofarmaceutico.com/2011/12/12/al-dia/el-
periscopio/italia-plantea-sacar-de-la-botica-eticos-no-
financiados

Suiza. A pesar de la regulacion, la publicidad sigue
siendo publicidad (Even when regulated advertising is
still advertising) Ver en Regulacion y Politicas bajo
Politicas en Europa

Rev Prescrire, 2011; 31(327):68

Traducido y editado por Salud y Farmacos

Las autoridades suizas han intentado que la publicidad de
los farmacos sea menos engafiosa al insistir en que los
anuncios se basen en la evidencia. Sin embargo, un
estudio efectuado tres afios después de la promulgacion
de esta ley muestra que la mitad de los reclamos
realizados sobre la publicidad de los farmacos no estaban
refrendados en las referencias o se basaban en
informacidn sesgada.

En Suiza, las nuevas normas introducidas en el afio 2002
requerian que la publicidad de los farmacos fuera “exacta,
equilibrada y respaldada en la evidencia” [1].

Tres afios después, un estudio examind la exactitud de los
reclamos publicitarios publicados en seis de las principales
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revistas médicas suizas [1]. Entre los anuncios que citaban al
menos una referencia, el 53% no acataba la nueva normativa

[1].

Uno de cada cinco reclamos publicitarios no estaba sustentado
en las referencias citadas, presentando falsas afirmaciones,
exageraciones sobre la eficacia, generalizaciones
injustificadas, referencias irrelevantes, y extrapolacion
injustificada de resultados de estudios con animales a
humanos, etc. [1].

Ademas, casi un tercio de los reclamos presentes en estos
anuncios se basaron en ensayos clinicos poco fiables (estudios
no ciegos, con criterios de seleccion sesgados, y numerosas
pérdidas injustificadas de participantes a los que no se pudo
dar seguimiento, etc.) [l].

Por ejemplo, el anuncio de un farmaco afirmaba ser efectivo
""en todos los casos del sindrome del col6n irritable™ y venia

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
respaldado con una referencia a un estudio sobre el efecto del
farmaco en intestinos de cerdos. Otro anuncio de un farmaco
con “un efecto rapido y permanente sobre el estrefiimiento”
hacia referencia a un ensayo que solo evalu6 el efecto de la
lactulosa sobre la composicion de la flora intestinal [1].

La publicidad, ya sea sobre farmacos o detergente, sin control
o bajo estrictas normas, siempre ha sido y siempre sera "la
ciencia de distraer la inteligencia humana durante el tiempo
suficiente para obtener dinero de ella” [2].

Referencias seleccionas de la busqueda bibliografica de
Prescrire.

1. Gonzalez Santiago M et al. "Accuracy of drug
advertisements in medical journals under new law
regulating the marketing of pharmacelltical products' in
Switzerland" BMC Med Infonn Decis Mak 2008; 8(61):9
paginas.

2. http://www.quotationspage.com/quote/210.html

EE UU y Canada

La FDA refrena el uso de ciertos antibi6ticos en el ganado
y las aves

Healthy Day, 4 de enero 2012

Traducido por Hola Doctor
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?Docid=66
0443&source=govdelivery

La FDA esta preocupada por la creciente amenaza de los
microbios resistentes a los antibidticos en los humanos, por lo
que ha refrenado el uso de ciertos antibioticos en el ganado,
los cerdos y las aves de corral. Se cree que el uso
generalizado de antibiéticos en animales para producir
comida es una importante fuente de cepas de bacterias
resistentes a los antibioticos, sefialan expertos.

La nueva prohibicién incluye antibi6ticos conocidos como
cefalosporinas, y entraria en efecto el 5 de abril, apuntd la
FDA en una declaracién. Las reglas propuestas, que aplican al
ganado, los cerdos, los pollos y los pavos, tienen el objetivo
de reducir el riesgo de resistencia a la cefalosporina en ciertos
tipos de bacterias, para que los farmacos conserven su
eficacia para tratar enfermedades en los humanos.

La medida "ayudara a prevenir el desarrollo de resistencia
bacteriana a esta clase de medicamentos", aseguré un experto,
el Dr. Pascal James Imperato, decano de la Facultad de Salud
Publica de la Universidad SUNY Downstate de la ciudad de
Nueva York.

Las cefalosporinas se usan en humanos para tratar la
neumonia, las infecciones cutaneas y de tejidos blandos, la
enfermedad inflamatoria pélvica, las infecciones diabéticas en
los pies y las infecciones del tracto urinario. Si los farmacos
pierden su eficacia para tratar esas afecciones, los médicos
podrian verse obligados a usar medicamentos menos eficaces
0 con mas efectos secundarios, explico la FDA.

"Creemos que esta [medida] es un paso imperativo para
preservar la eficacia de esta clase importante de
antimicrobianos, que toma en cuenta la necesidad de proteger
la salud tanto de humanos como de animales”, aseguré en un
comunicado de prensa de la FDA Michael R. Taylor,
subcomisionado de alimentos.

Segun la nueva orden de la FDA, los usos prohibidos (por
fuera de la etiqueta) de las cefalosporinas en ganado, cerdos,
pollos y pavos incluyen:

¢ Niveles, frecuencias, duraciones o rutas de administracion
no aprobadas.

e El uso de las cefalosporinas que no estan aprobadas para
su utilizacién en esas especies pero que podrian estar
aprobadas para humanos o mascotas.

e Laadministracion de los farmacos para la prevencion de
enfermedades.

La orden no limita el uso de cefapirina (Cefadyl), la
cefalosporina mas antigua que no se cree que contribuya
significativamente a la resistencia microbiana. Los
veterinarios podran seguir usando o recetando cefalosporinas
para su uso limitado fuera de la etiqueta en ganado, cerdos,
pollos o pavos siempre y cuando sigan las indicaciones
respecto a dosis, frecuencia, duracién y ruta de administracion
de la etiqueta. El uso fuera de etiqueta de los farmacos
también se permitira en especies menores de animales para
alimentos, como los conejos y los patos.

"Las cefalosporinas son una clase de antibiéticos muy usados
que son vitales en el tratamiento de una variedad de
infecciones en humanos", anot6 Imperato. "Usualmente, su
uso generalizado en los animales para comida se lleva a cabo
con el interés de prevenir ciertas infecciones en estos
animales. Esas infecciones pueden a su vez retrasar el
crecimiento de los animales, ya que combatirlas les cuesta
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energia".

Afiadié que "sin embargo, el uso de estos antibidticos en
animales también lleva al surgimiento de cepas de bacterias
resistentes a los antibi6ticos. Por tanto, la decision de la FDA
es muy sabia, y ayudara a prevenir el surgimiento de
resistencia bacteriana y asi asegurara que esta clase de
antibidticos siga siendo eficaz para el tratamiento de
infecciones en humanos".

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
Un periodo de comentario sobre la nueva orden de
prohibicién comienza el 6 de enero y se cierra el 6 de marzo.
Los comentarios presentados en ese periodo se tomaran en
cuenta antes de que las nuevas reglas entren en vigencia el 5
de abril.

FUENTES: Pascal J. Imperato, M.D., dean, SUNY Downstate School
of Public Health, New York City; Bruce Hirsch, M.D., attending
physician, Infectious Diseases, North Shore University Hospital,
Manhasset, N.Y.; U.S. Food and Drug Administration, news release,
Jan. 4, 2012

América Latina

Propiedad intelectual y acceso a los medicamentos: analisis
de la legislacion en América Central

Cerén A, Snodgrass Godoy A

Bull World Health Organ 2009; 87:787-793
http://www.who.int/bulletin/volumes/87/10/08-056010.pdf

Durante la Gltima década ha avanzado la globalizacion de la
proteccion de la propiedad intelectual (PI) de los
medicamentos. Los paises estan obligados a adaptar su
legislacion como requisito de su pertenencia a la OMC o como
condicion para participar en acuerdos comerciales
internacionales.

Una idea cada vez més aceptada es que en los paises de
ingresos bajos esa mayor proteccion obstaculiza el acceso a
los medicamentos. Al mismo tiempo, crece en todo el mundo
el nimero de paises de ingresos bajos que promulgan
legislacion nacional para garantizar la Pl de productos
farmaceuticos, pero son escasas las investigaciones realizadas
sobre la manera en que se esta llevando a cabo ese proceso en
cada pais.

Este articulo pretende ayudar a comprender mejor la
aplicacion de la legislacion sobre PI a nivel nacional,
ofreciendo para ello un andlisis comparativo de los paises que
forman parte del Tratado de Libre Comercio entre los Estados
Unidos, la Replblica Dominicana y América Central (DR-
CAFTA). El anlisis pone de relieve tres tendencias: en primer
lugar, los paises han aplicado a menudo medidas de Pl mas
enérgicas que las exigidas por los acuerdos comerciales;
segundo, algunos paises han adoptado medidas de PI antes de
firmar los acuerdos comerciales; y, tercero, el proceso de
ratificacion del DR-CAFTA estimul6 el debate publico sobre
esas cuestiones, debate que en algunos casos desembocd en
legislacion de PI que tiene en cuenta las necesidades de salud
publica. Estas tendencias llevan a pensar que los paises
industrializados y las empresas farmacéuticas estan empleando
otras tacticas aparte de los acuerdos comerciales justos para
intentar conseguir un mayor nivel de P, y que la legislacion
nacional es un terreno valido para confrontar las necesidades
de salud publica y los intereses de la industria.

Nota del Editor: Para leer mas sobre el tema ver el Boletin
Farmacos de noviembre 2009, en la seccidn de investigaciones de
Economia y Acceso.
http://www.saludyfarmacos.org/lang/en/boletin-

farmacos/boletines/nov2009/economia-Investigaciones-A/

Argentina: Refuerzan control por la venta de
psicofarmacos

El Dia, 7 de enero de 2012
http://www.eldia.com.ar/edis/20120107/refuerzan-control-
venta-psicofarmacos-laciudad27.htm

El ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires junto a
la Municipalidad de La Plata diagramaron el refuerzo de
controles sobre la venta de psicofarmacos, fundamentalmente
para evitar el expendio a menores de edad.

A partir de las denuncias realizadas el pasado 28 de diciembre
por la Direccidn General de Nifiez y Adolescencia de la
Comuna, ante la oficina de Denuncias de la Fiscalia 3, para
que se investigue la venta de psicofarmacos en farmacias, se
realizaron esta semana una serie de reuniones entre las
autoridades de la Comuna y del Ministerio de Salud de la
Provincia, tendientes a regular las medidas a tomar entre
ambos, para combatir la venta de medicamentos sin receta y a
menores.

Reuniones

Segun informaron fuentes calificadas en el tema, esta semana
se llevaron a cabo varias reuniones de las que participaron el
Director General de Nifiez y Adolescencia (MLP), Carlos
Dabalioni, y por el Ministerio de Salud, la Subsecretaria de
Control Sanitario, Silvia Caballero y el Director de Farmacias
del mismo organismo, Raul Barreto, quienes se
comprometieron a continuar las tareas de fiscalizacion que se
estaban realizando en los establecimientos farmacéuticos, con
el fin de garantizar la regularidad de dicha situacion.

Sobre esto Carlos Dabalioni dijo que "por pedido expreso del
Ministro de Salud, que tomd conocimiento de nuestra
denuncia, envio un equipo de profesionales que se pusieron a
disposicién de la Fiscalia interviniente en la causa, para
colaborar y aportar toda la ayuda que puedan para combatir de
manera en conjunta, el flagelo de la droga entre los jovenes".

Dabalioni también remarcd que "nosotros tomamos
conocimiento de esta situacion a través de la intervencion de
los operadores de calle de nuestra Direccion, quienes se han
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vinculado con jovenes y sus familiares que denunciaron estos
casos puntuales, de farmacias que venden estos medicamentos,
sin recetas".

Monitoreo

También se informé que durante todo el afio 2011 la
Subsecretaria de Control Sanitario, trabajo en el monitoreo y
entrega de formularios oficiales para prescripcion y dispensa
de este tipo de especialidades medicinales con autoridades de
colegios de profesionales tanto del &mbito médico como
farmaceéutico, con el objeto de prevenir las posibilidades de
falta de los mismos.

Luego de la denuncia planteada por la Municipalidad, el
colegio de Farmacéuticos de La Plata indic6 que "hace meses
que nos reunimos con las autoridades sanitarias municipales
para enfrentar éste y otros flagelos sociales vinculados con los
medicamentos” y agrega que “todas las acciones de
prevencion y fiscalizacion llevadas a cabo estan
documentadas".

Argentina. Reglamentacion de ensayos clinicos en la
Argentina: panorama y analisis del marco normativo, uso
de los instrumentos existentes y perspectivas de los
investigadores para identificar posibles obstaculos.

White L, Ortiz Z, Cuervo LG, Reveiz L.

Rev Panam Salud Publica 2011, 30(5): 445-452
http://www.scielosp.org/scielo.php?script=sci_abstract&pid=
S$1020-49892011001100007 &Ing=en&nrm=iso&tIing=es

Objetivo: Examinar y analizar el marco normativo del
registro de ensayos clinicos, el uso de los instrumentos
existentes (bases de datos de registro nacionales o
internacionales de acceso publico), y las perspectivas de los
investigadores para determinar posibles obstaculos al
cumplimiento del registro por los patrocinadores y los
investigadores en la Argentina.

Meétodos: Se realizé una busqueda en el sitio web
clinicaltrials.gov y en la Plataforma Internacional de Registro
de Ensayos Clinicos (ICTRP) de los ensayos clinicos
registrados en el &mbito internacional que reclutan pacientes
en la Argentina y los resultados se compararon con los
ensayos clinicos incluidos en el registro de acceso publico de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT). Se elaboré un cuestionario
que abordaba los hipotéticos obstaculos relacionados con la
actitud hacia el registro y el conocimiento de este, asi como
obstéculos idiomaticos, técnicos y econdémicos que podrian
desalentar o dificultar el registro de los ensayos clinicos, y se
llevaron a cabo entrevistas semiestructuradas exhaustivas en
una muestra de investigadores seleccionada para este fin
(investigadores clinicos, patrocinadores y monitores) en la
Argentina.

Resultados: Se obtuvo una tasa de respuesta de 74,3% (n =
29) y finalmente se analizaron 27 entrevistas. Los resultados
sugieren que la proporcion elevada de ensayos clinicos con
patrocinadores extranjeros o los ensayos multinacionales
(64,8% de los protocolos aprobados por la ANMAT entre
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1994 y el 2006) pueden contribuir a una deficiencia de
comunicacion entre los investigadores locales y los
funcionarios administrativos ubicados en el extranjero.
También se identificaron como factores limitantes para los
investigadores y los patrocinadores locales la falta de
conocimiento de los recursos internacionales disponibles para
el registro y el escaso reconocimiento de la importancia del
registro.

Conclusiones: Para aumentar el cumplimiento y promover el
registro de los ensayos clinicos en la Argentina, las
autoridades sanitarias nacionales, los patrocinadores y los
investigadores locales podrian adoptar las siguientes medidas:
ejecutar una campafia educativa para mejorar la
reglamentacidon de los ensayos clinicos, apoyar los ensayos
clinicos iniciados por investigadores o patrocinadores locales,
y promover el cumplimiento de las normas del Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE) o la
Asociacién Mundial de Editores Médicos (WAME) por parte
de las revistas cientificas locales y regionales

Argentina: Para poner remedio al remedio

Pagina 12, 14 de febrero de 2012
http://www.paginal2.com.ar/diario/sociedad/3-187561-2012-
02-14.html

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica dispuso una serie de normas que los
laboratorios deberan cumplir en las inscripciones de los
envases de medicamentos de venta libre. La resolucién no es
una formalidad: busca que de la lectura correcta se pueda
interpretar facilmente el uso que se le puede dar a cada
remedio. Se acabé la costumbre de traducir al “como-venga”
términos médicos como “analgésico”. Aungque incorporados al
sistema coloquial, nadie tiene por qué estar obligado a saber
de qué se trata y en qué consiste.

La disposicion 753/2012 —publicada ayer en el Boletin Oficial
con la firma del interventor de la Anmat, Otto Orsingher—
regula que todos los envases de medicamentos deben estar
escritos en idioma espafiol, con una tipografia Arial de cuerpo
8 0 mayor y detallar en forma clara el correcto modo de uso
del remedio.

“La Anmat realizé un estudio acerca de la comprensién por
parte del usuario de la informacion contenida en los
prospectos, etiquetas y rétulos de los medicamentos de venta
libre, donde se concluyo la dificultad de los usuarios para
interpretarlos”, explicé Carlos Chiale, director del organismo.

La falta de comprensién “genera errores en la administracion
de los remedios”, agregd Chiale. Esta es “una herramienta
valida para que los pacientes accedan y usen correctamente un
medicamento de venta libre”. La medida destaca que se debera
detallar en forma precisa el modo de acceder y usar
correctamente el medicamento; inducir al usuario a consultar
al médico ante cualquier duda que genere el remedio;
consignar nombre comercial 0 marca, nombre genérico, forma
farmacéutica, lugar de elaboracion y condicion de venta.
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Los prospectos, ademas de escritos en espafiol, tendran que
incluir “pictogramas, iconos, colores diferentes y todos
aquellos elementos de disefio que ayuden a un mejor
entendimiento de la informacion”.

En la disposicion se establece que para las especialidades
medicinales actualmente comercializadas, “el laboratorio
titular del registro tendra un plazo de dos afios para su
adecuacion a la nueva normativa”.

Uno de los ejemplos utilizados en la disposicion sefiala que los
laboratorios definen al medicamento como analgésico,
poniendo en la obligacion al publico de entender el significado
del término, en lugar de colocar la utilidad del remedio, en
este caso “calma el dolor”.

También deberd indicarse qué personas no deben consumirlo,
en el caso de que pueda provocar alergias, trastornos si se
combina con otra droga o afectar a embarazadas o mujeres en
periodo de lactancia.

Por Gltimo deberan sugerir la duracion del tratamiento, dosis,
modo de administracion, preparacion y conservacion e incluir
un namero de teléfono 0800 para consultas.

Argentina: Sistema Nacional de Trazabilidad de
Medicamentos

PM Farma, 13 de Febrero de 2012
http://argentina.pmfarma.com/noticias/6259-avanza-el-
sistema-nacional-de-trazabilidad-de-medicamentos.html

Esta iniciativa permite conocer el recorrido de los
medicamentos, desde su elaboracidn hasta la compra y brinda
una mayor seguridad a los pacientes respecto de la legitimidad
de las especialidades medicinales que consumen.

El titular de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia (ANMAT), Carlos Chiale, afirmé que
"se han incorporado a la iniciativa una gran cantidad de
agentes, como laboratorios y droguerias, los que han
informado de manera oficial mas de un mill6n transacciones o
movimientos logisticos de los medicamentos™.

"Esto convierte a la Argentina en uno de los pocos paises con
una politica concreta en este sentido, colocandose a la
vanguardia mundial con un proyecto histérico e innovador en
materia de seguridad de los medicamentos"”, considerd el
funcionario.

La primera etapa, que comenzo el 15 de diciembre pasado,
incluyo a los laboratorios, distribuidoras, operadores logisticos
y droguerias que intervienen en la cadena de distribucion
federal de medicamentos, con quienes se trabajé de manera
conjunta, brindando acompariamiento y soporte en las distintas
etapas del proceso.

El mecanismo consiste en la identificacion individual y
univoca de cada unidad de las especialidades medicinales a ser
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comercializadas y el registro por parte de todos los eslabones
de la cadena de distribucién de los movimientos logisticos
asociados a dicha unidad.

A mediados de afio comenzara la segunda etapa de este
proceso, momento en que se incluirdn al sistema las farmacias
y los establecimientos asistenciales publicos y privados,
Gltimos eslabones de la cadena de distribucion.

A partir de esta etapa, los pacientes podran verificar la
legitimidad de los medicamentos alcanzados a través de la
pégina web de la ANMAT: www.anmat.gov.ar

Colombia. CIMUM revisa la lista de medicamentos
incluida en el plan obligatorio de salud.
Boletin CIMUM, diciembre 2012

En respuesta a la actualizacion del Plan Obligatorio de Salud
(POS) realizada mediante el acuerdo No 028 de 2011 de la
Comision Reguladora en Salud (CRES), el CIMUN realiz6
una serie de revisiones breves sobre algunos medicamentos
que, a juicio del comité editorial, suscitan grandes
preocupaciones sobre los criterios de evaluacion de
tecnologias utilizados por esta entidad en el proceso, de los
cuales no se tiene conocimiento publico.

Tales revisiones evidencian que existen graves problemas
metodoldgicos y omisiones criticas sobre indicaciones,
restricciones de uso, inefectividad, altos precios o condiciones
de monopolio que ocasionarian otros problemas mayores
como inequidades o resultados en salud adversos a los
objetivos de un plan de beneficios, como son alcanzar las
mejores condiciones de bienestar por cada peso invertido y la
proteccion del riesgo en salud.

Los invitamos a consultar el boletin haciendo pulsando aqui:
<http://issuu.com/cimuncol/docs/bolet _n_actualizaci n_pos o
nline?mode=window&backgroundColor=%23222222>

Colombia. Medicamentos biotecnologicos: la batalla de los
US$ 1.000 millones

Pablo Correa

El Espectador, 3 de febrero de 2012
http://www.elespectador.com/impreso/vivir/articulo-324712-
batalla-de-l1os-us-1000-millones

Beatriz Londofio, ministra de salud, pide que se revelen los
conflictos de interés en el debate por la reglamentacion de los
medicamentos biotecnoldgicos de alto costo.

No es cualquier decreto el que la ministra de Salud, Beatriz
Londofio, tiene en sus manos y que debe estar listo el proximo
9 de febrero. En esas pocas paginas en las que se dictaran las
normas para reglamentar la entrada al mercado colombiano de
los llamados medicamentos biotecnoldgicos, en realidad el
pais se esta jugando algo muchisimo mas importante: la
sostenibilidad del sistema de salud.
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Los biotecnoldgicos son medicamentos que para su
elaboracion exigen utilizar como fabrica organismos vivos,
principalmente células, manipuladas mediante técnicas de
ingenieria genética y molecular. Siete de los diez
medicamentos mas recobrados en los Ultimos afios al Fosyga
hacen parte de este grupo. El Ministerio de Salud calcula que
el pais gasta unos US$1.000 millones cada afio en su compra.

Si el decreto se inclina a favor de las recomendaciones que ha
hecho la Asociacidn de Laboratorios Farmacéuticos de
Investigacién (Afidro), que representa a las empresas
multinacionales, seria muy dificil que entren al mercado
nuevos competidores.

Esto significaria que las empresas duefias de las patentes, que
por cierto muchas ya vencieron o estan a punto de vencer,
seguirian con el monopolio por varios afios méas. Estas
ventajas hasta ahora han resultado muy rentables para ellas,
pero no para los colombianos y el Estado en general. Un
informe que esta por divulgar Fedesarrollo y al que El
Espectador tuvo acceso, demuestra graves abusos cometidos
en los Ultimos afios.

Tres ejemplos son suficientes. El adalimumab, utilizado en
tratamiento de artritis reumatoidea, se cobra en Colombia a un
precio 173% mas alto que el que la misma empresa cobra en el
Reino Unido. El caso del interferon beta 1-B es mas
escandaloso. Aqui se comercializa a un precio 3.204% mayor
que en paises europeos. Una mencion especial merece el
rituximab, ya que el precio en Colombia es superior a los
US$3.500, mientras que el cobrado en el Reino Unido es tan
s6lo US$278.

¢Por qué el mismo medicamento se cobra a precios
exorbitantes en un pais con indices de pobreza como los de
Colombia? Es una explicacion que las grandes casas
farmacéuticas adn le deben al pais.

En un comunicado, Afidro asegura que “hoy estaria en riesgo
una poblacion de 2.500.000 personas si el decreto entrara en
vigencia tal como esta”.

Al otro lado del debate estén la industria farmacéutica
nacional y los defensores de los genéricos. Si el decreto se
inclina hacia las recomendaciones que han dado, las
exigencias impuestas para la entrada de nuevos medicamentos
biotecnoldgicos se reducirian abriendo la puerta a la
competencia.

En su informe, Fedesarrollo recomienda al Gobierno permitir
la entrada de nuevos competidores como la mejor manera de
regular los precios. En la rueda de prensa que ofrecié ayer la
ministra Beatriz Londofio, era evidente el cuidado que ponia
en cada palabra. Sabe que hay demasiados intereses en juego.
Londofio invit6 a los criticos del decreto a que destapen sus
cartas y conflictos de intereses.

La verdad es que la salud de cientos de colombianos si
depende de los medicamentos biotecnoldgicos, pero también
de los precios a los que se lleguen a comercializar depende la
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salud de todo el sistema de proteccién social.

Nota del Editor: Puede leer més sobre este tema en la Seccion de
Economia y Acceso, en las secciones de Breves y Genéricos

Colombia: Congreso prepara debate sobre politica
farmacéutica

El Nuevo Siglo, 10 de febrero, 2012
http://elnuevosiglo.com.co/articulos/2-2012-congreso-prepara-
debate-sobre-pol%C3%ADtica-farmac%C3%A9utica.html

A propésito de la reglamentacién anunciada para
medicamentos biotecnoldgicos, comenz6 a abrirse paso en el
Congreso la necesidad de fortalecer la politica farmacéutica
para que vaya “mas alla de exigir unas pruebas de calidad”.

Asi lo expres6 en las Gltimas horas la senadora vallecaucana
Dilian Francisca Toro, del Partido Social de Unidad Nacional
(La V).

“El anuncio del Ministerio de Salud y Proteccion Social de
reglamentar el proyecto de los medicamentos biotecnolégicos
debe ir méas alla de exigir unas pruebas de calidad, pues lo que
esta en juego es la salud de los colombianos”, declaro.

“Por eso0”, dijo, “he presentado en varias oportunidades el
proyecto de Ley que busca fortalecer la politica farmacéutica
orientada a exigir ‘obligatoriamente’ todas las pruebas y
controles a los medicamentos, ya que esto es lo Gnico que
asegura la calidad de los mismos”.

“Ademas este decreto no solo debe garantizar la calidad en los
medicamentos bioldgicos sino también los de origen de
sintesis quimica, practicando todas las pruebas sin excepcion,
es decir, ninguna debe tener el caracter de opcional”, agrego.

Para la legisladora, se debe especificar de manera concreta
cada prueba, como y dénde se practicaron, por lo que es
indispensable el fortalecimiento del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).

Frente a este tema, las organizaciones que representan los
pacientes han expresado sus temores y dudas sobre dichos
medicamentos, pues consideran que los controles no seran
rigurosos y las EPS aprovecharan para cobrar medicamentos
de alto costo cuando en realidad su precio es inferior.

“En aras de evitar esta situacidn, el Invima deberé trabajar en
asocio con otras instituciones que cuenten con la
infraestructura apropiada, la experiencia y el equipo humano
idoneo para realizar las pruebas durante la etapa clinica,
enfatiza el proyecto de Ley que espero sacar adelante en esta
legislatura”, precisé Toro.

OMS

Para la OMS, “una politica farmacéutica nacional es un
compromiso con un objetivo y una guia de accion. Expresa y
prioriza las metas a medio y largo plazo establecidas por el
gobierno para el sector farmacéutico, e identifica las
estrategias principales para alcanzarlas”.
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Esta politica, sostiene la OMS, “suministra un marco dentro
del cual se pueden coordinar las actividades del sector
farmacéutico. Abarca los sectores tanto publico como privado,
e implica a todos los protagonistas del ambito farmacéutico”.

“Una politica farmacéutica nacional, presentada e impresa
como declaracion oficial del gobierno, es importante porque
constituye un registro formal de aspiraciones, objetivos,
decisiones y compromisos. Sin esa clase de documento
programatico formal quiza no exista un panorama general de
lo que se necesita, y en consecuencia podra ocurrir que
algunas medidas gubernamentales entren en colision con otras,
por no haber sido claramente definidas y comprendidas las
diferentes metas y responsabilidades”, anoto la OMS.

“Una politica farmacéutica nacional es necesaria por muchas
razones”, preciso la OMS. Entre esas razones, el documento
menciono que esa politica es necesaria “para presentar un
registro formal de valores, aspiraciones, objetivos, decisiones
y compromisos del gobierno a medio y largo plazo”; también
“para definir las metas y objetivos nacionales para el sector
farmacéutico y fijar prioridades”; igualmente “para identificar
las estrategias necesarias para cumplir esos objetivos e
identificar a los distintos agentes responsables de aplicar los
componentes principales de la politica”; y “para crear un foro
de debate nacional en torno a estas cuestiones”.

Médicos

En diciembre de 2009, la Federaciéon Médica Colombiana
(FMC) publico lo que denominé un “panorama desolador en el
cumplimiento de las metas de la politica farmacéutica nacional
de 2003 con las siguientes observaciones: “No hay
actualizacidn del listado basico de medicamentos, no hay
medicidn del impacto de la intermediacidn en los precios, no
hay promocion de la competencia, no hay sistemas de
informacion, no hay planes para el financiamiento de
medicamentos de alto costo, no hay pertinencia en los
recobros al Fosyga, no hay mecanismos de vigilancia y control
social en las prestaciones farmacéuticas”.

En ese momento, la FMC propuso restablecer el régimen de
“control directo automatico” para moléculas con menos de tres
oferentes en el mercado “que pueden abusar de su posicién
dominante”.

La FMC considera que esa era “la salida mas facil y efectiva
para”, entre otros objetivos, “seleccionar los productos de
mayor impacto en los recobros al Fosyga (régimen
contributivo) y las entidades territoriales (régimen subsidiado).
Sabemos que los medicamentos mas recobrados o de mayor
impacto son los ‘biotecnolégicos’, los ‘exclusivos’ y los
‘vitales no disponibles’ y que los mas importantes de ellos
pasarian automaticamente a control directo con esta medida”.

La medida, sostuvo la FMC, definiria “precios de referencia”
al fijar “el precio publico de estos medicamentos”, siempre
que sean “precios justos, que reconozcan el peso de la
innovacion tecnoldgica pero también el valor de la
exclusividad que se otorga. Este precio se ajustaria
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rapidamente a estandares internacionales, con participacion de
organismos multilaterales, tal como sucede en varios paises
desarrollados. De esta forma se crearia automaticamente una
lista de precios maximos de recobro y se cortarian de un tajo
los sobrecostos, tanto en los precios de entrada, como en los
recobros al Fosyga y entidades territoriales”.

Para la FMC, “esta medida no requiere de cambios en la
politica farmacéutica nacional ni leyes de reforma al sistema
de salud. Requiere mas que todo, voluntad politica y mucha
capacidad técnica”.

Colombia: Batalla por la salud
La Semana, 11 de febrero 2012
http://www.semana.com/nacion/batalla-salud/171909-3.aspx

Con la decision del Ministerio de Salud, después de diez afios
de discusiones, de flexibilizar y abaratar la produccion,
importacién y venta de medicamentos biologicos y
biotecnoldgicos, el gobierno resolvio6 agarrar por los cuernos
uno de los causantes de la crisis financiera del sistema de
salud colombiano. El problema es que, en vez de un solo toro,
le salié el encierro completo, ya que los laboratorios, las
asociaciones de pacientes y las agremiaciones médicas, entre
otros, rechazaron el proyecto por diferentes razones.

Esta batalla comenzé hace dos semanas cuando el Ministerio
publicd en su pagina web el borrador de un decreto que sigue
parametros de la OMS, de la Agencia Europea de
Medicamentos y de autoridades de otros paises en relacién con
las drogas y vacunas obtenidas a partir de organismos vivos,
tejidos, células, sangre y hormonas. Se trata de permitir que
otros laboratorios introduzcan al mercado productos
equivalentes a los de marca ya existentes, con el fin de que
haya mas oferta y bajen los precios.

El tema es que estos productos, la artilleria mas moderna
contra enfermedades como el céncer, la hemofilia, el sida o la
artritis, estan protegidos por patentes mundiales y son de alto
costo. Este detalle ha puesto contra las cuerdas las finanzas del
sistema. Solo el afio pasado, de los Pc1.800 millones
(1US$=Pc1.778,00) recobrados al Fosyga en medicamentos,
mas del 70% correspondieron a biotecnoldgicos, y en
particular a unos 49 producidos por un pufiado de laboratorios.
Segun un estudio de Fedesarrollo, muchas de estas drogas hoy
son mas caras en Colombia que en Inglaterra o Estados
Unidos. Esto porque los laboratorios tienen una posicion
monopolica y los hospitales los recobran al sistema a precios
indignantes.

Una vez se conocid el decreto, las multinacionales
farmacéuticas, agremiadas en Afidro, lo atacaron. Francisco
de Paula Gémez, su director, aunque reconocid que defiende
su posicién en el mercado, dijo que les preocupa que la nueva
medida permita la llegada de drogas de mala calidad, no
probadas y hasta peligrosas, pues no se esta exigiendo
informacion basica ni pruebas que demuestren que esos
productos de India o Africa cumplen los requisitos sanitarios.
A esta posicion se sumaron las agremiaciones de pacientes,
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muchas de las cuales reconocieron después que reciben apoyo
financiero de laboratorios extranjeros, y los miembros de la
Academia de Medicina, quienes pidieron los mas altos
requisitos para los medicamentos copiados.

Los laboratorios nacionales, que se beneficiarian de la medida,
salieron a defender el decreto. Dicen que no tiene sentido que
se les exija repetir los procesos que las multinacionales ya
hicieron. Alberto Bravo, presidente de Asinfar, dijo que el
decreto es tan oportuno que hasta "la maxima autoridad
sanitaria de Estados Unidos, la FDA, acaba de expedir un
documento que va en la misma linea del Ministerio de Salud.
Lo que no se puede permitir es que las multinacionales
pretendan mantener artificialmente un monopolio que tiene
quebrado al sistema de salud y vacios los bolsillos de los
colombianos enfermos".

Maés alla de la controversia, hay varias cosas claras. La
primera es que el "Ministerio de Salud -dice la asesora Claudia
Vaca- acogera algunas de las sugerencias para mejorar adn
mas el decreto, que en el fondo busca que los productos
bioldgicos actuales y futuros cumplan con altisimos estandares
de produccién”. Lo otro es que, si bien no hay afan en expedir
el decreto, no tiene marcha atréas.

Pero el reto del Ministerio no es facil. Germén Velasquez, uno
de los mayores expertos mundiales en medicamentos, dijo a
Semana que esta reglamentacion debe garantizar el derecho
fundamental a la salud, lo que se traduce en conseguir un
equilibrio entre las exigencias de seguridad, eficacia y calidad
por una parte, y el acceso a una oferta de productos, por la
otra, sin contener exigencias innecesarias que limiten la
competencia. "Las multinacionales estan exigiendo que se
adopten los lineamientos de la OMS o la autoridad europea
porque han podido conseguir en ellas un alto nivel de
influencia. Por eso, mi recomendacion al Ministerio es que
también mire las experiencias de Estados Unidos, Canada o
Japén", dijo Velasquez.

Mas alla del fragor de la batalla, que apenas comienza, el
Ministerio de Salud tiene la mision de encontrar la receta que
cure un problema que tiene en jaque, no solo al sistema
colombiano y la vida de miles y miles de pacientes, sino a los
de muchos otros paises, incluidos los de Europa y Estados
Unidos.

Ecuador: Solo se revisan papeles para dar el registro
sanitario

El Comercio, 14 de agosto de 2001
http://www.elcomercio.com.ec/sociedad/Solo-revisan-papeles-
registro-sanitario 0 535146512.html

No es una simple etiqueta. La caja o la envoltura de cualquier
producto que compre contienen informacion importante que
debe ser minuciosamente revisada. Desde el nombre del
fabricante, pasando por su composicion quimica hasta la fecha
de caducidad son datos que deben constar en todo producto,
desde un simple jabon hasta un complejo farmaco.
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Y es la marca del Registro Sanitario la que certifica que ese
producto sea de calidad. Para imprimir ese codigo se requieren
varios chequeos. El Instituto Nacional de Higiene es
encargado de hacerlos previo a que cualquier medicina,
alimento, bebida o cosmético salte a las perchas. La obtencion
de ese certificado, que dura 10 afios, tiene dos fases: una
revision documental (férmula y composicion del producto,
documentos legales y certificados) y otra de confirmacién o
analitica (pruebas en el laboratorio).

Ese era el método de rigor hasta el afio pasado, pero ahora
cambid. “Hoy estamos pasando solo a un registro documental,
es decir, la concesion se basa en los documentos del
fabricante, que dan una garantia del origen y fabricacion del
producto”, indica Marcelo Aguilar, director del INH.

Ese cambio se imprime en el nuevo Instructivo para la
Obtencidn de Registro Sanitario de Medicamentos en General,
que afina el Instituto. El lunes, en una reunién con unos 50
representantes de la industria farmacéutica, se revisaron los
detalles del borrador que entrara en vigencia, de manera
formal, a fines de afio.

En la practica esa modificacion ya se ejecuta. En las oficinas
de Registro y Control Sanitario del INH hay carpetas por
doquier. Estan en los escritorios, junto a las ventanillas y hasta
en el despacho de Amelia Prieto, coordinadora del area. “El
registro es una secuencia. Es la revision de varios informes, a
cargo de distintas areas. Cuando todos los informes salen bien,
se da el certificado final”, dice.

Los fabricantes deben entregar hasta cinco carpetas con datos
de la empresa, proceso de elaboracion, compuesto quimica y
un informe legal. Si el producto cumple con los requisitos
obtendra el registro en 45 dias.

Sin embargo aun quedan dudas, pues no hay forma de
confirmar lo escrito en el papel. “Si no tenemos la seguridad
del analisis hay que asegurar mas la revision de la parte
documental... Por eso estamos pidiendo documentos
originales, firmados, ese es nuestro respaldo. Las industrias
deben ser conscientes de que ya no tenemos la prueba de
laboratorio sino solo papeles”, dice Prieto.

En todo el pais circulan unos 14 000 medicamentos. Al mes, el
INH emite cerca de 200 certificados para estos productos.
Solo el afio pasado ingresaron 2 220. Esas son algunas de las
estadisticas del area de Farmacologia, donde los documentos
poco a poco restan espacio a los equipos de laboratorio. ldalla
Giler, jefa del area, reconoce que la falta de maquinas y
personal impide realizar mas pruebas analiticas. El laboratorio
solo cuenta con cinco maquinas HPLC (para analisis quimico)
y tres disolutores (para verificar su efecto en el organismo).
Los 12 laboratoristas del area se turnan para trabajar.

“Por ahora la garantia que tenemos es el control pos-registro.
Pero por estas limitaciones no podemos alcanzar todos los
productos que estan en mercado”, dice Giler. EI pos-registro
consiste en tomar el producto que esta en percha y llevarlo a
laboratorio. Si se confirme la informacién documental
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continda en el mercado, de lo contrario es retirado.

Pero ese control es aleatorio. Se realiza segun un cronograma
fijado por Control Sanitario y no abarca todos los productos.
En el pais circulan unos 31860 productos alimenticios. Al mes
el INH certifica cerca de 70. A estos se suman unos 50
cosméticos y 30 productos de higiene.

La semana pasada el area de control de alimentos procesados,
Teresa Rodriguez y otras cuatro laboratoristas hicieron un pos-
registro de algunas conservas que se expenden en tiendas,
mercados y supermercados. Guisantes, ensaladas, menestras...
Las latas vacias quedaron en los mesones, su contenido pasé
por el microscopio.

El director del INH reconoce que la demanda ha superado la
capacidad de respuesta de los laboratorios. Y afirma que hacer
Unicamente el control documental hard mas agil el proceso.

Segun la Reforma al Reglamento de Registro Sanitario para
Medicamentos en General, emitida el 7 de diciembre de 2010,
en 15 dias se dara una certificacion. El documento también
habla de un control de calidad, al menos dos veces durante la
vigencia del registro, y del pos-registro.

El ministro de Salud, David Chiriboga, asegura que el nuevo
modelo de registro es parte de la reestructuracion del Instituto.
Una de las metas es fortalecer el pos-registro que tendran tres
bases: la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), el control documental y en percha. “Este nos
garantizara lo que se esta vendiendo”.

Sin embargo, solo la transicidn al nuevo sistema causo
problemas. Por 45 dias el INH no recepté tramites para nuevos
registros.

México: En vigor regulacion para medicamentos
biotecnologicos

Notimex

Diario Universal, 18 de octubre 2011
http://www.diariouniversal.net/2011/10/18/mexico-en-vigor-
regulacion-para-medicamentos-biotecnologicos/

El presidente Felipe Calderén firmo la reforma del
Reglamento de Insumos para la Salud en Materia de
Biotecnologicos, con lo que la industria farmacéutica tendra el
marco regulatorio adecuado para poner en manos de los
mexicanos los medicamentos mas innovadores que puede
ofrecer la ciencia.

El mandatario aseverd que es innegable el valor de esos
farmacos, indispensables para el tratamiento y combate de
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enfermedades que seran la “tonica” del siglo XXI, es decir las
cronico-degenerativas o hereditarias como hepatitis, cancer,
cardiovasculares o esclerosis maltiple.

Reconocié que en la actualidad, dada la transicion
epidemioldgica que vive México, casi 80 por ciento de las
muertes son provocadas por esos padecimientos.

Por ello “darle un marco regulatorio adecuado a estos
medicamentos biotecnol6gicos nos permitira, jqué duda cabe!,
enfrentar con mayor acierto éste enorme desafio para la salud
publica en el pais. Por eso es tan importante para México la
promulgacion de esta reforma”.

El mandatario aclaré que ese reglamento establece los
procedimientos, requisitos y estudios que la Secretaria de
Salud (SSA), a través de la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), requerira a
las empresas farmacéuticas para colocar en el mercado
medicamentos biotecnol4gicos.

En el salon Adolfo Lopez Mateos de la residencia oficial de
Los Pinos, Calderén Hinojosa subrayé que “seremos muy
escrupulosos para analizar que todos los medicamentos
biocomparables cumplan con las maximas normas de calidad”.

El Ejecutivo federal aseverd que con este reglamento se pone
a México a la vanguardia mundial en regulaciones de este tipo,
como s6lo lo han hecho la Unién Europea, Estados Unidos y
Canad4; “estamos abriendo paso a una nueva era de la ciencia
médica en territorio nacional”. Destaco que la tendencia
mundial de investigacion médica esta enfocada un poco menos
a los medicamentos tradicionales y mas a los biotecnoldgicos,
por lo que “es nuestra obligacién como gobierno, encargarnos
de que los ciudadanos tengan el acceso a lo mejor que el
desarrollo cientifico, médico y tecnoldgico pueda ofrecer”.

Explicé que se trata de farmacos que a diferencia de los
tradicionales y como su nombre lo indica, no se desarrollan a
partir de procesos quimicos, sino de proteinas que provienen
de seres vivos y tienen un origen biolégico.

Calderon Hinojosa reiter6 que la salud es prioritaria para el
gobierno federal y es uno de los factores que mas influye en la
calidad de vida de todas las personas, por lo cual éste sector ha
estado presente como uno de los ejes prioritarios desde el
inicio de la administracion.

Afiadié que con este reglamento, por ejemplo, el Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
(ISSSTE) podria ahorrar mas de 200 millones de pesos en la
compra de medicamentos para el tratamiento de la diabetes, en
algunas licitaciones en curso.

Documentos y libros nuevos/Conexiones electrdnicas, y Congresos y cursos

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
Ver todo lo acontecido visitando su oficina de prensa

http://www.aemps.gob.es/informa/notasPrensa/home.htm
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Prescripcion, Farmacia y Utilizacion

Investigaciones

Vacuna tetravalente del virus del papiloma en mujeres mayores de 26 afios
(Quadrivalent papilloma virus vaccine in women over age 26)

Rev Prescrire, 2011; 31(327):11
Traducido y editado por Salud y Farmacos

El cribado cervical debe seguir siendo prioritario

Los resultados de un ensayo clinico en el que se dio

seguimiento durante cuatro afios a 3.819 mujeres entre 24 y 45
afios muestran que no hay pruebas tangibles sobre la eficacia
de esta vacuna, pero sigue siendo relativamente segura.

Descripcidn de la vacuna contra el virus del papiloma tipo 6, 11, 16 y 18 (GARDASIL®)

Suspensién para inyeccion IM

* 20 ug de proteina del virus del papiloma humano tipo 6L1
+ 40 pg de proteina del virus del papiloma humano tipo 11L1
+ 40 pg de proteina del virus del papiloma humano tipo 16L1
+ 20 pg de proteina del virus del papiloma humano tipo 18L1
Adyuvante: sulfato hidroxifosfato de aluminio

Jeringa precarga de 0,5 ml

Nueva indicacién: "(. . .) desde los 9 afios para la prevencién de (...) lesiones genitales premalignas (cervical, vulvar y
vaginal) y cancer cervical relacionado causalmente con ciertos tipos de virus del papiloma humano (VPH) oncogénicos;

y las verrugas genitales externas (condiloma acuminado) relacionadas causalmente a tipos especificos del VPH”.
[autorizacion de comercializacion en la Union Europea a través del procedimiento centralizado]

Gardasil (Sanofi Pasteur MSD), la vacuna tetravalente contra
el virus del papiloma tipo 6, 11, 16 y 18, se habia autorizado
para la prevencion del cancer de cérvix, vulva y vagina, asi
como las verrugas genitales externas, en mujeres de al menos
9 afios [1, 2]. No se ha establecido un limite superior de edad,
pero las indicaciones especificaban que “la indicacion se basa
en la demostracién de inmunogenicidad en mujeres entre 16 y
26 afios”. En agosto de 2010, se elimind esta frase [3, 4].

¢Hasta qué edad la vacuna del virus del papiloma tipo 6, 11,
16 y 18 tiene un balance riesgo-beneficio positivo?

No se ha comprobado que prevenga las lesiones de alto
grado

Un nuevo ensayo clinico de doble ciego, aleatorizado,
controlado con placebo, de tres dosis de la vacuna tetravalente
del virus del papiloma incluy6 3.819 mujeres entre 24 y 45
afios [3, 5].

La vacuna no fue mas efectiva que el placebo, en términos del
namero de mujeres que desarrollaron al menos un foco de
displasia cervical de alto grado (grado 2 0 3,
independientemente del genotipo viral) o una lesion genital
externa, a los cuatro afios (como mediana) de la recepcién de
al menos una dosis de la vacuna, independientemente del
estado serolégico de inicio [3]. Entre los dos tercios de
mujeres sin evidencia de infeccion por un genotipo incluido en
la vacuna al inicio del estudio y que recibieron tres dosis de la

vacuna, la incidencia de displasia cervical de alto grado por un
genotipo vacunal no fue significativamente inferior a la del
grupo placebo [3]. Hay que tener en cuenta que la potencia
estadistica y la duracion del ensayo no fueron suficientes para
detectar diferencias pequefias.

La vacuna tetravalente del virus del papiloma redujo la
incidencia de la infeccién persistente y la displasia cervical
(independientemente del grado), pero solo los producidos por
los genotipos vacunales [3]. Estos resultados secundarios solo
se correlacionan débilmente con el objetivo principal de la
vacuna: reducir el nimero de displasias ginecoldgicas
causadas por el virus del papiloma, independientemente del
genotipo.

Relativamente segura

Los datos publicados en varios paises muestran que los efectos
adversos principales de la vacuna del virus del papiloma tipo
6, 11, 16 y 18 son reacciones leves y transitorias [6].

El seguimiento post-comercializacion no ha detectado hasta el
momento ninguln nuevo efecto adverso grave, aparte de un
namero pequefio y no especificado de casos de purpura
trombocitopénica idiopatica que llevé a una modificacién en
el resumen de caracteristicas del producto [3, 4]. Es mejor
evitar la vacunacion de mujeres embarazadas.

En la préactica
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No hay evidencia de que la vacuna contra el virus del
papiloma tipo 6, 11, 16 y 18 en mujeres mayores de 26 afios
prevenga displasias ginecoldgicas o incluso lesiones cervicales
de alto grado. A pesar de todo, la vacuna es relativamente
segura.

Debe enfatizarse la vacunacion en adolescentes antes ser
sexualmente activas, pero no hay motivo para no vacunar a las
mujeres de cualquier edad que no hayan tenido adn relaciones
sexuales y, por tanto, no han tenido contacto con el virus del
papiloma. Es poco probable que la vacunacién de mujeres
mayores de 26 afios tenga beneficios para la salud piblica.

El cribado cervical sigue se siendo prioritario.

En respuesta a nuestra solicitud de informacion, Sanofi
Pasteur MSD no nos proporciond ninguna documentacion.
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Boicot cientifico a Elsevier
Cristina de Martos
Medicina General y Familiar, 31 de enero de 2012
http://medicina-general-familiar.blogspot.com/2012/02/boicot-cientifico-

elsevier.html?utm_source=feedburner&utm medium=feed&utm_campaign=Feed%3A+blogspot%2FcRSIP+%28Medicina+Gener

al+y+Familiar%29#!/2012/02/boicot-cientifico-elsevier.html

Los investigadores se han cansado de Elsevier. Con una
peticidn de firmas publica, cientos de cientificos han decidido
iniciar un boicot al grupo editorial holandés por sus "precios
desorbitados", sus practicas abusivas y "su apoyo a medidas
como la SOPA, PIPAy la Ley de Trabajos de Investigacion,
cuyo espiritu es restringir el intercambio gratuito de
informacion”. El caso no alcanzara la fama de Megauplod,
pero demuestra que la 'batalla’ por el conocimiento tiene
varios frentes.

Después de afios de protestas estériles contra las practicas de
Elsevier, los académicos han decidido utilizar el potencial de
internet para recoger firmas contra este grupo editorial. La
campafia, iniciada por un grupo de matematicos y a la que se
van sumando cientificos de otras disciplinas como la Biologia
o la Informatica, denuncia lo que cuestan las revistas y la
forma en la que se venden, obligando a las librerias a comprar
grupos de cabeceras, muchas de las cuales no son de interés.

"Venden las revistas en ‘fardos' muy grandes, de modo que las
bibliotecas deben comprar grupos grandes con muchos titulos
gue no quieren. Elsevier logra asi grandes beneficios,
explotando sus cabeceras mas importantes a expensas del resto
de revistas", subraya la pagina en la que ya han firmado mas
de 1.500 cientificos.

A pesar de eso, "cuando las bibliotecas intentan negociar
mejores acuerdos, la editorial es implacable a la hora de
restringir el acceso a sus cabeceras", sefiala en

su blog Timothy Gowers, matematico britanico miembro de la
Real Sociedad de Londres y una de las cabezas visibles del
movimiento.

Con estas politicas, que sitlan los trabajos cientificos detras de
un 'muro de pago’, el grupo, que publica unas 2.000 revistas y
20.000 libros y es la compaiiia editorial académica méas grande
del mundo, obtuvo £724 millones (unos €865 millones) en
beneficios, lo que supone un 36% de un total de £2.000
millones de ingresos en 2010.

Una ley que pone en peligro la ciencia

Ademaés de estas practicas abusivas, los cientificos también
critican el apoyo del grupo holandés a leyes como la Stop
Online Piracy Act, SOPA, mundialmente famosa tras el cierre
de Megaupload, la PROTECT IP Act (PIPA) y la Research
Works Act (Ley de Trabajos Cientificos 0 RWA).

Esta ultima, introducida en el Congreso de EE UU el pasado
mes de diciembre y aln a debate, incluye la prohibicién
expresa del acceso abierto y gratuito a las investigaciones
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financiadas con dinero publico. Es decir, todos los estudios y
ensayos financiados por organismos como los Institutos
Nacionales de Salud del pais americano, los NIH, serian
accesibles solo bajo pago.

Eso significa que todo el conocimiento cientifico que ésta y
otras organizaciones generan dejaria de estar al alcance de
todos. No s6lo en EEUU, sino en todo el mundo. ONGs,
organizaciones internacionales, paises pobres, fundaciones...
¢Quién se beneficiaria? Las editoriales. De hecho, varias
publicaciones han denunciado que los dos congresistas que
presentaron el texto, la demécrata Carolyn Maloney v el
republicano Darrell Issa, recibieron dinero de Elsevier.

Un editorial del Gltimo nimero de The Lancet criticaba
duramente la RWA. "Esta legislacién breve y escrita a toda
prisa no va en beneficio ni de la ciencia ni del publico [...] La
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publicacion médica y cientifica beneficia a la sociedad
identificando y dando espacio a conceptos nuevos y olvidados
en la medicina, haciendo discriminacion positiva en pos de
aquellos que no tienen voz en la salud y oponiéndose a las
fuerzas que socavan los valores de nuestra profesion. La RWA
no hace nada de eso [...] Esta mala ley debe ser rechazada".

El proyecto, que ha recibido el respaldo de Asociacion
Americana de Editores (AAP, por sus siglas en inglés) y la
Alianza Copyright, cuenta con la clara oposicion de
instituciones universitarias, la Asociacion Americana de
Bibliotecas y la Sociedad Internacional de Biologia
Computacional. Ademas, algunos miembros de la AAP, como
el Grupo Editoral de la revista 'Nature' o MIT Press, han hecho
publica su disconformidad aunque no han abandonado la
asociacion.

Entrevistas

Entrevista a Joan Ramén Laporte “En Espafia se
financian 10.000 farmacos, pero solo se necesitan 400”
Angels Gallardo

El Periddico, 3 de enero 2012
http://redidesal.org/index.php/documentacion-bolivia/40-
varios-bolivia/225-en-espana-se-financian-10000-farmacos-
pero-solo-se-necesitan-400.html

Sobre el entrevistado

Investiga los medicamentos comercializados una vez son
consumidos por miles de personas durante meses o afios,
mucho mas tiempo del que se invierte en los estudios con que
el laboratorio logra la autorizacién del producto. Joan Ramén
Laporte (Barcelona, 1948) establecié en Catalunya principios
de los 80 el sistema de farmacovigilancia que mas tarde
promovio el Ministerio de Sanidad en el resto de las
autonomias. Su equipo, que ejerce en el Hospital Vall
d’Hebron, atiende cientos de consultas de médicos que dudan
sobre si la coincidencia de algunos fA&rmacos o determinadas
dosis convienen al paciente. Sus investigaciones pueden
motivar que se retire un farmaco del mercado.

¢Quieren ser una voz imparcial frente al laboratorio que
comercializa un medicamento que previamente ha
investigado?

No. Eso es secundario. Nuestro objetivo es tener la méxima
informacion posible sobre el efecto de los medicamentos, ya
que cuando llegan al mercado han sido investigados con
decenas o centenares de seres humanos muy seleccionados,
casi extraterrestres, que proporcionan una informacién muy
parcial, aunque suficiente para ser autorizados y
comercializados.

¢ Casi extraterrestres?

Casi. Buscan personas que solo sufran la enfermedad que
interesa estudiar, cuando la mayoria de la gente tiene mas de
una y toma varios farmacos, y escogen a individuos mas
jévenes que los que se tratardn con ese producto. Es decir,

investigan un medicamento en una poblacién y después se
aplica en otra. En Catalunya hay 100.000 personas que toman
a diario entre 10 y 12 farmacos.

¢Por qué lo hacen asi?

Porgue no es facil, ni comodo, ni gusta, ni da buenas noticias
hacer ensayos clinicos con personas mayores. En
consecuencia, alteran la realidad. Por ejemplo, el 70% de los
ensayos clinicos sobre el tratamiento del infarto de miocardio
agudo excluyen, por protocolo, a los mayores de 70 afios, pero
resulta que el 70% de las muertes por infarto de miocardio
suceden en mayores de 70 afios. Y lo mismo ocurre con
antiinflamatorios, antihipertensivos.

¢COmo investigan ustedes?

A partir de lo que les sucede a los consumidores de los
farmacos. Disponemos de la tarjeta amarilla, una carta de
identificacion que la Generalitat distribuye trimestralmente a
todos los médicos de Catalunya. Los médicos nos explican ahi
si les ha pasado algo anormal o inesperado a sus enfermos al
tomar determinados medicamentos.

¢ Qué hacen con esos datos?

Los analizamos y vemos si en un mismo territorio se
acumulan notificaciones que relacionan la misma enfermedad
con un mismo medicamento. Eso nos permite sospechar si hay
un farmaco concreto que estd causando una enfermedad.
Cuando tenemos una sospecha, iniciamos estudios especificos
hasta establecer si es asi, a qué proporcién de pacientes afecta
y con qué gravedad.

¢Hay controversia entre lo que dice el prospecto y lo que
comprueban?

A veces, si. Antes de entrar en la Unidn Europea, en Espafia
los medicamentos se autorizaban con una legislacion muy
laxa. Ocho de los 10 productos mas consumidos no salian en
los libros de farmacologia internacional. No servian para nada.
El medicamento mas consumido con cargo a la Seguridad
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Social en los afios 80 era el Frenadol, que muy pronto dejé de
ser financiado.

¢Y una vez en la Unién Europea?

Todo pasé a ser mucho més estricto, y el precio de los
medicamentos aumento. El precio de un fa&rmaco no equivale a
su coste, y el margen de beneficio de los laboratorios empez6
a crecer. La industria apretd mucho con la promocion de lo
nuevo y el mercado farmacéutico espafiol cambid de forma
radical.

¢Los méas vendidos ahora aparecen en los libros de
farmacologia?

Si, ahora si. Ahora, el primero en unidades vendidas es el
omeprazol, que se receta como protector gastrico; después esta
el grupo de los antidepresivos, la aspirina para problemas
cardiovasculares y un broncodilatador .Los médicos ahora
recetan de forma méas adecuada.

¢En calidad y en cantidad?

En cantidad, no. Espafia es el segundo pais mas consumidor de
medicamentos del mundo, después de EE UU. Es el pais que
mas gasta en medicamentos de la Unién Europea.

¢ Eso es coherente?
Es una barbaridad. Las principales victimas son las personas
mayores.

¢Por qué se ha llegado a este nivel?

Es un tema de politicas farmacéuticas. Los laboratorios
publican evidencias sobre sus productos y los médicos las
aplican a cada prueba diagnéstica de sus enfermos. Se produce
una acumulacion.

¢Un ejemplo?

Una persona tiene hipertension arterial y sufre un infarto de
miocardio. Al recibir el alta de ese infarto, le recetan un
antiipertensivo diurético y otro de refuerzo; acido
acetilsalicilico como preventivo cardiovascular; una estatina
para el colesterol y un betabloqueante en prevencién de un
segundo infarto. Si por el infarto le ha quedado insuficiencia
cardiaca, le recetardn un par de cosas mas. Si ademas sufre
fibrilacién auricular, que es secuela de las cardiopatias, le
daran el famoso Sintron.

Ya va por ocho 0 nueve

Espere, que no he acabado. El médico de ese enfermo pensaré
que con toda esa medicacidn el paciente necesitara un
protector gastrico, y le enchufara también el omeprazol. Como
al tomar tantas cosas y haber sufrido un infarto estara triste, le
recetara ademas un antidepresivo. Ya lo tienes con 10 0 12
medicamentos diarios. Cuando, encima, es diabético, no te
digo nada: hay que afiadir un par de antidiabéticos orales.

¢ Esto es habitual?

Yo lo vi con mi padre, lo vi con mi madre y con los padres de
mis amigos. Es una escalada. Se ha calculado que en
Catalunya, ahora, hay como minimo 100.000 personas que
toman entre 10 y 12 farmacos diarios. El mundo se ha dividido
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en dos: ricos y pobres. Para la industria, aunque en el planeta
hay 7.000 millones de habitantes, el mercado se compone de
los 1.400.000 que pueden pagar, directamente o a través de sus
sistemas de salud. Los pobres no tienen medicamentos porque
no pueden pagarlos, ya los ricos se les atiborra con ellos.
Reglas del mercado.

¢ Qué efecto tiene esa excesiva medicacion en la salud del
ciudadano?

Los medicamentos pueden causar cualquier tipo de
enfermedad: arritmias, infarto, hipertensidn, cancer y
cualquier alteracion neurolégica. Vivimos una auténtica
epidemia de efectos indeseados causados por los
medicamentos. Estudios de EE UU, Francia, Alemania y
Espafia han constatado que los medicamentos son la cuarta
causa de muerte en Occidente, después del infarto, el ictus
cerebral y todos los cénceres.

¢Y todo eso es consecuencia de la politica farmacéutica
esparfiola?

La industria farmacéutica tiene mucho poder en nuestro
sistema de salud. Los mercaderes entraron en el templo, por
emplear lenguaje biblico, y Jesus los expulsd, aunque tal vez
hubiera tenido que expulsar a los sumos sacerdotes que habian
permitido que entraran. Aqui pasa un poco lo mismo. La
industria quiere vender y alguien se lo permite.

¢La industria tiene incidencia en el Ministerio de Sanidad?
Tiene incidencia e influencia. Dos semanas antes de que se
celebraran las elecciones generales, se aprobaron en Espafia
seis nuevos medicamentos de alto coste, que pasaron a tener
financiacion publica. Uno de ellos ha sido rechazado por el
sistema britanico de salud, porque su beneficio no compensa
su precio. ¢Somos mas ricos que los britanicos?

¢ Temian que el nuevo Ministerio de Sanidad no los aprobara?
No, no. Pero, alguien queria ser él quien hacia el favor a la
industria.

¢Un tratamiento innecesario puede enmascarar una
enfermedad?

Claramente. Una persona que tome antiacidos contra una
dispepsia intestinal cansada por un cancer gastrico tardara mas
en identificarlo. Ahora se trata todo. Han medicalizado la
tristeza. Uno de cada 10 nifios reciben terapia contra el
trastorno de hiperactividad (TDH): estdn medicando a los
nifios revoltosos.

¢Quién es responsable de esto?

La industria, los médicos. El responsable es el propio sistema
de salud, que autoriza y financia los medicamentos. En Espafia
se financian 10.000 farmacos pero solo se necesitan 400.
¢Quién podria tener conocimiento sobre 10.000 cosas? En el
Hospital Vall d’Hebron, donde tratamos las enfermedades mas
complejas y complicadas, manejamos un centenar de
medicamentos. Y no necesitamos mas. Si se seleccionan los
farmacos en funcion de las circunstancias reales de los
pacientes, se necesitan muy pocas sustancias.
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Prescripcion

¢ Como se deja de prescribir un medicamento? Una
revision sistematica. (How is medication prescribing ceased?
A systematic review)

Ostini R, Jackson C, Hegney D, Tee SE

Medical Care, 2011; 49 (1):24-36

Traducido y resumido por Salud y Farmacos

La prescripcion de medicamentos es un proceso complejo que
suele centrarse en la prescripcién de un medicamento nuevo,
modificaciones a la forma de uso de un medicamento, y la
continuacion del tratamiento instaurado. Hay ocasiones en que
lo que se debe hacer es interrumpir un tratamiento, ya sea
porque nunca se hubiera tenido que prescribir, porque su
utilizacion continuada puede causar dafios, o porque el
medicamento ha dejado de ser efectivo.

Objetivo: Identificar estrategias para dejar de prescribir un
tratamiento cuando no esta clinicamente justificado.

Disefio del estudio: Revision sistematica de articulos escritos
en inglés, con un disefio experimental o casi experimental,
identificados a través de PubMed (1951-noviembre 2009),
EMBASE (1966- Septiembre 2008), y International
Pharmaceutical Abstract b (1970-septiembre 2008). Solo se
incluyeron los articulos que analizaban los resultados de
informacion primaria.

Seleccion de los estudios y extraccion de datos: Dos
revisores seleccionaron los articulos que por el titulo parecian
ser relevantes, luego — utilizando una plantilla de analisis-
evaluaron su relevancia leyendo los resimenes y su calidad
leyendo los articulos. Solo los articulos relevantes y de calidad
fueron incluidos en la revision sistematica.

Resultados: De los 1.306 articulos identificados, 10 se
consideraron relevantes y de calidad. Los estudios incluian
una variedad de medicamentos, siendo las benzodiacepinas las
mas frecuentes. Los estudios describian nueve tipos de
intervenciones. Las intervenciones mas efectivas fueron:
aquellas en que el paciente particip6 activamente en la toma
de decisiones; los recordatorios a los prescriptores, la
distribucion de material educativo a los pacientes, la
intervencion cara a cara con los prescriptores, y la
intervencion administrativa. Las estrategias parcialmente
efectivas consistieron en: auditorias y retroalimentacion,
recuerdos electrénicos, material educativo para los
prescriptores, y la comunicacion a distancia combinada con el
envio de material educativo a los prescriptores.

Conclusién: Hay una serie de intervenciones que se pueden
utilizar para dejar de prescribir una gran variedad de
medicamentos. Uno de los temas comunes entre las
intervenciones mas efectivas fue el involucramiento de los
pacientes. Sin embargo, los articulos pocas veces median el
cese de la prescripcion a un paciente determinado, la mayor
parte de veces identificaban reducciones en la cantidad de

medicamento consumido por poblacion, atribuyendo las
reducciones a la intervencion. Es decir que todavia hay mucho
que explorar sobre las circunstancias que deben rodear la
interrupcion de una prescripcion. Hay que hacer méas
investigacién para determinar el mejor proceso para
interrumpir un tratamiento que ha dejado de ser necesario.

Expertos aconsejan limitar los farmacos contra el
resfriado durante el embarazo Ver en Advierten bajo
Precauciones

HealthDay, 21 de diciembre 2011

Traducido por Hola Doctor
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?Docid=66
0131&source=govdelivery

Antibiéticos: Declaracion de Barcelona sobre uso de
antibioticos

Diario Médico, 6 de febrero de 2012
http://inmunologia.diariomedico.com/2012/02/06/area-
cientifica/especialidades/inmunologia/declaracion-barcelona-
sobre-uso-antibioticos

La necesidad de concienciar ante el mal uso de los antibiéticos
de Europa ha llevado a un grupo de expertos de la Alianza
Mundial de Organismos Multirresistentes (Waamro) a
elaborar la Declaracion de Barcelona. EI documento,
coordinado por el ex presidente de los intensivistas franceses
Jean Carlet, se ha presentado en el XVII Simposio
Internacional de Infecciones en el Paciente Critico, que se ha
celebrado en Barcelona.

La administracién de antibi6ticos es habitual en el &mbito de
los cuidados intensivos. Por este motivo, los expertos que han
redactado la Declaracion de Barcelona quieren alertar de que
su mal uso provoca 25.000 muertes al afio en Europa, a causa
de los efectos secundarios y por la generacidn de resistencias.
Uno de los objetivos del texto que se acaba de presentar es que
las pruebas de diagnostico se realicen s6lo cuando las
infecciones lo precisen.

"El buen uso de los antibiéticos podria salvar muchas de estas
vidas. Por eso queremos concienciar sobre su mal uso en el
continente, lo que ha llevado, probablemente, a que se hayan
administrado, bien de forma excesiva, bien en dosis 0 en
periodos inadecuados. Estas circunstancias han llevado a que
las infecciones sean multirresistentes en las unidades de
cuidados intensivos, donde se concentran enfermos con estas
caracteristicas", ha alertado Antoni Torres, impulsor de la
Declaracion de Barcelona, catedratico de Neumologia y
director de la Unidad de Cuidados Intensivos Respiratorios del
Hospital Clinico de Barcelona.

"Hay casos en que no queda ningin farmaco que se pueda
utilizar cuando un organismo es multirresistente, o hemos de
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utilizar antibiéticos como la colimicina en neumonia en forma
de aerosol. A todo este problema se une la sequia por parte de
la industria farmacéutica en la produccién de nuevos
antibioticos. Los motivos de que la industria no esté muy
interesada son la dificultad del proceso y los estrictos
requerimientos de las autoridades sanitarias".

La Declaracién de Barcelona propone que las autoridades
sanitarias proporcionen medios y programas que permitan que
los médicos se conciencien y utilicen los antibidticos de
manera juiciosa para que en unos afios se revierta en parte esta
situacion.

Diagnéstico

El documento impulsa también el uso de las pruebas de
diagndstico sdlo cuando las infecciones lo precisen. Como
recuerda Torres, "en muchas ocasiones se trata con
antibiéticos cuando un paciente tiene fiebre en cuidados
intensivos. Pero, por un lado, la fiebre no es sinénimo de
infeccion vy, si no se aplican técnicas microbiolégicas, no se
podra saber ni el microorganismo ni el patrén de infeccion.
Por lo tanto, se utilizan dos o tres antibiéticos durante varios
dias vy, si tuviéramos la certeza etioldgica y el patrén de
antibiograma, el tratamiento podria reducirse a un Gnico
antibidtico".

Otra recomendacién para la prevencién de la infeccion es el
uso de soluciones alcohdlicas en el lavado de manos y en el
lavado de la cavidad oral con clorhexidina y antisépticos para
prevenir la colonizacion del enfermo. Ademas, se reitera la
absoluta prioridad que supone la vacunacion. "Es muy
importante para evitar infecciones graves de la comunidad: en
el caso de las infecciones respiratorias, por un lado la
vacunacion antigripal y por otro la vacunacién
antineumocdcica", ha subrayado.

La Declaracion de Barcelona reitera que la informacién en
este ambito es imprescindible, con programas educaciones
tanto para los profesionales sanitarios como para la poblacién
general. Torres ha sefialado que estos programas permiten
hacer entender la importancia de medidas preventivas como
las vacunas e impulsan el uso juicioso de los antibi6ticos"

Antibibticos: Resistencia a los antibacterianos en América
Latina: consecuencias para la infectologia

Casellas JM.

Rev Panam Salud Publica, 2011;30(6):519-28.
http://new.paho.org/journal/index.php?option=com docman&t
ask=doc_download&gid=344&Itemid=

La resistencia a los farmacos antibacterianos tiene particular
importancia en América Latina. En este articulo se analiza la
resistencia a los antimicrobianos de tres clases de bacterias de
importancia clinica: bacterias grampositivas, enterobacterias y
bacilos gramnegativos no fermentadores.

Las bacterias grampositivas que producen infecciones
humanas frecuentes son, en su mayoria, cocos: estafilococos,
estreptococos (incluidos neumococos) y enterococos, tanto en
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el medio comunitario como en el nosocomial. Esta situacion
no es diferente en la Region de las Américas. Entre las
bacterias grampositivas, las que causan bacteriemia con mayor
frecuencia corresponden a cepas de estafilococos coagulasa
negativos, seguidas de las de enterococos. En este informe se
analiza la resistencia de estas especies a distintos
antimicrobianos, los mecanismos de resistencia para las cepas
de origen hospitalario y comunitario, y los nuevos
medicamentos para tratar las infecciones por estas bacterias.

La resistencia a los antimicrobianos de las cepas de
Enterococcus en América Latina todavia es un problema
menor en relacion con la situacion en los Estados Unidos de
América. Las cepas del género Streptococcus aisladas de
infecciones respiratorias aun son sensibles a penicilina. Por
otra parte, la resistencia de las enterobacterias es de gran
importancia en la Region, particularmente por la gran difusion
de betalactamasas de espectro extendido (BLEE) de tipo CTX-
M, algunas de las cuales se originaron en América Latina. En
el presente articulo se analiza la situacion de la resistencia de
las cepas de Streptococcus pneumoniae, y de los estreptococos
betahemolitico y del grupo viridans.

Entre los bacilos gramnegativos no fermentadores, si bien las
cepas de Pseudomonas aeruginosa siguen siendo la causa
principal de bacteriemias, la proliferacién de infecciones por
cepas de Acinetobacter spp. tiene en algunas partes gran
magnitud. En lo referente a los antibidticos, existen varias
opciones para tratar infecciones por bacterias grampositivas.
La situacion terapéutica no es igual para las infecciones por
enterobacterias y por bacilos gramnegativos no fermentadores,
donde las opciones resultan aun insuficientes para el
tratamiento adecuado de los pacientes.

Antibidticos. Enfoque ecosistémico de promocion del uso
adecuado de antibidticos en nifios de comunidades
indigenas del Ecuador (Ecosystem approach to promoting
appropriate antibiotic use for children in indigenous
communities in Ecuador)

Mufoz G, Mota L, Bowie WR, Quizhpe A, Orrego E, Spiegel
JM, et al

Rev Panam Salud Publica, 2011;30(6):566—73
http://new.paho.org/journal/index.php?option=com_docman&t
ask=doc_download&gid=352&Itemid=

Objetivo: Recopilar datos iniciales sobre las enfermedades
infecciosas y el uso de antibi6ticos en dos comunidades
indigenas andinas del Ecuador, con el objeto de determinar la
factibilidad y la aceptabilidad de aplicar un enfoque
ecosistémico para abordar los problemas asociados.

Métodos: Mediante visitas a 65 hogares con nifios menores de
5 afios, se valoraron los factores de riesgo ambientales de las
enfermedades infecciosas mediante una evaluacion rapida. Se
identificaron los conocimientos, las actitudes y las practicas de
los cuidadores relacionados con el uso de antibidticos por
medio de una encuesta de conocimientos, practicas y
cobertura; el uso de antibi6ticos se dedujo a partir de la
inspeccidn de los botiquines; y se evalud el estado general de
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salud de los 91 nifios (incluido su estado de nutricién). Se
organizé un taller para transmitir los resultados y para disefiar
una intervencion de maltiples componentes basada en un
marco ecosistémico de la salud.

Resultados: Se encontraron numerosos factores de riesgo de
tipo ambiental, especialmente los relacionados con el agua y el
saneamiento. El andlisis del conocimiento, las actitudes y las
practicas reveld el uso de medicamentos tradicionales y
occidentales, y profundas brechas de conocimiento. Habia
antibiéticos en 60,9% de los hogares de Correuco y en 46,8%
de La Posta; las tasas de desnutricidn eran de 22,2% en
Correuco y de 26,1% en La Posta; el mes anterior a la
encuesta 26,7% de los nifios de Correuco y 47,8% de los nifios
de La Posta habian tenido episodios de diarrea, con
prescripcion de antibioticos en 50,0% y 47,1% de los casos,
respectivamente; y 28,9% de los nifios de Correuco y 47,8%
de los nifios de La Posta habian tenido infecciones
respiratorias agudas, con prescripcién de antibidticos en
53,8% y 50,0% de los casos, respectivamente.

Conclusiones: Deben abordarse los factores ambientales,
sociales y culturales para prevenir la resistencia a los
antibidticos, ademas de capacitar al personal de salud. Un
enfoque ecosistémico es adecuado para alcanzar esta meta.

Antibidticos. Responsabilidad del médico en el uso de
antibidticos en niflos menores de 1 afio de zonas
periurbanas de Lima, Pera (Physicians’ responsibility for
antibiotic use in infants from periurban Lima, Peru)

Ecker L, Olarte L, Vilchez G, Ochoa TJ, Amemiya I, Gil Al,
etal.

Rev Panam Salud Publica, 2011:30(6):574-9
http://new.paho.org/journal/index.php?option=com_docman&t
ask=doc_download&gid=353&Itemid=

Objetivo. Describir el uso de antibiéticos en nifios de 2 a 12
meses de edad en entornos donde estos medicamentos se
pueden obtener sin prescripcion.

Métodos. Se analizaron los datos de un estudio de cohorte
efectuado entre septiembre del 2006 y diciembre del 2007 en
1.023 nifios menores de 2 meses de la zona periurbana de
Lima, Peru, cuyo seguimiento se realiz6 hasta el afio de edad.

Resultados. De los 1.023 nifios, 770 (75,3%) tomaron 2,085
tandas de tratamiento antibiotico. Se registraron dos tandas por
nifio por afio (rango 0-12). Las tasas mas elevadas de uso de
antibidticos se encontraron en los nifios de 3 a 6 meses
(37,2%). Los nifios recibieron antibiéticos para 8,2% de los
resfriados comunes, 58,6% de las faringitis, 66,0% de las
bronquitis, 40,7% de las diarreas, 22,8% de las dermatitis y
12,0% de las obstrucciones bronquiales. La prescripcion de un
médico fue la razén mas frecuente para el uso de antibi6ticos
(90,8%). Se comprobé el uso de medicamentos sin
prescripcion en 6,9% de los nifios, y en 63,9% de ellos este fue
precedido por una prescripcion médica.

Conclusiones. En el entorno estudiado, los nifios menores de
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1 afio a menudo estan expuestos a los antibidticos. El abuso de
los antibidticos es frecuente ante enfermedades como
faringitis, bronquitis, obstruccién bronquial y diarrea, pero por
lo general es inadecuado (83,1% de las tandas de tratamiento
antibiético) segln las etiologias mas comunes en este grupo
etario. Las intervenciones dirigidas a mejorar el uso de los
antibiéticos deben concentrarse en los médicos, ya que la
prescripcion médica fue la razon mas comin para el uso de
antibidticos.

Antibidticos. Motivos de la prescripcion inadecuada de
antibioticos en un hospital pediatrico de alta complejidad.
Ruvinsky S, Monaco A, Pérez G, Taicz M, Inda L, Kijko I, et
al.

Rev Panam Salud Publica, 2011; 30(6):580-5
http://new.paho.org/journal/index.php?option=com_docman&t
ask=doc_download&gid=354&Itemid=

Objetivo: Determinar los motivos de la prescripcion
inadecuada de antibioticos y detectar oportunidades de
mejorar la prescripcién de dichos medicamentos en el caso de
pacientes pediatricos hospitalizados en unidades de cuidados
intermedios e intensivos.

Métodos: Estudio prospectivo, descriptivo y longitudinal de
pacientes pediatricos internados en unidades de cuidados
intermedios e intensivos que recibian antibidticos por via
parenteral, con excepcion de los recién nacidos, pacientes de
la unidad de quemados y pacientes en profilaxis quirdrgica. Se
realiz6 un analisis univariado y regresion logistica multiple.

Resultados. Se estudi6 a 376 pacientes, con una mediana de
edad de 50 meses (rango intercuartilo [RIC] 14,5-127 meses).
Del total de pacientes estudiados, 75,0% tenia una enfermedad
de base 0 mas. De esos ultimos, 40,6% tenia una patologia
oncoldgica y 33,5%, neurologica; el restante 25,9% presentaba
otras enfermedades de base. El tratamiento antibiético fue
inadecuado en 35,6% de los pacientes estudiados (n = 134).
En 73 (54,4%) de los 134 casos, el uso inadecuado se debi6 al
tipo de antibiotico recetado, la dosis administrada o la
duracidn del tratamiento. Los 61 (45,5%) casos restantes no
tenian indicacion de tratamiento antibidtico.

En el analisis multivariado, los factores de riesgo de uso
inadecuado de antibidticos fueron: la administracion de
ceftriaxona: OR 2 (IC 95% 1,3-3,7; P = 0,02); infeccién aguda
de vias respiratorias inferiores: OR 1,8 (IC 95%1, 1-3,3; P <
0,04); la aparicion de fiebre sin foco en el paciente internado:
OR 5,55 (IC 95% 2,5-12; P < 0,0001) y la neutropenia febril:
OR 0,3 (IC 95% 0,1-0,7) P = 0,009.

Conclusiones. Los cuadros clinicos mejor caracterizados
presentaron menor uso inadecuado de antibidticos. Se
identificaron préacticas de prescripcién que podrian ser
mejoradas mediante la elaboracion y difusion de guias de
manejo del uso de antibioticos en pacientes internados.

Antibidticos. Impacto de un programa de control de la
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calidad de la prescripcion de antibidticos en un hospital de
La Habana, Cuba.

Guanche Garcell H, Pisonero Socias JJ, Ensefiat Sanchez R,
Fiterre Lancis I, Mir Narbona I, Garcia Arzola B, et al.

Rev Panam Salud Publica, 2011; 30(6):598-602
http://new.paho.org/journal/index.php?option=com docman&t
ask=doc_download&gid=357&Itemid=

Objetivo: Demostrar la eficacia de un programa de control de
la calidad de la prescripcion de antibidticos en el Hospital
Docente Clinico Quirargico Joaquin Albarran de La Habana,
Cuba.

Métodos: Estudio de intervencion realizado en el periodo del
1 de mayo de 2008 a 31 de marzo de 2011, que incluyo la
evaluacion de la calidad de la prescripcion y la
retroalimentacion de la informacion, actividades educativas,
funcionamiento de un comité de antibio6ticos y la elaboracién
de protocolos de uso de antimicrobianos. Se construy6 un
grafico aritmético simple de la serie temporal y se compararon
los valores absolutos de las proporciones de la serie entre si.
Para comprobar la existencia de tendencia en la serie se ajusto
a un modelo de regresion lineal simple.

Resultados: Se evaluaron las prescripciones de antibiéticos de
2.941 pacientes, en las que se observé una serie irregular, con
proporcion de uso inadecuado entre 48,4% y 30,7% en los
primeros tres meses analizados. Se encontrd que el valor
tomado por la pendiente de regresion, aunque se encontraba
cercano a cero, era negativo y significativamente diferente de
cero (b =-0,29; P =0,02).

Conclusiones: El programa de control de antibiéticos mejord
la calidad de la prescripcion a los pacientes hospitalizados.

Antibidticos: Un estudio halla que en la mayoria de
sinusitis, los antibidticos no ayudan

Serena Gordon

HealthDay News, 14 de febrero 2012

Traducido por Hola Doctor
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?Docid=66
1805&source=govdelivery

Tratar la sinusitis con antibidticos no acelera la recuperacién,
muestra una investigacion reciente. "Llevamos a cabo un
ensayo clinico aleatorio con adultos que tenian un diagnoéstico
clinico de sinusitis aguda, y no hallamos beneficios de los
antibioticos frente al placebo para el tratamiento de la sinusitis
aguda", sefial6 la autora del estudio, la Dra. Jane Garbultt,
profesora asociada de investigacion en medicina y pediatria de
la Facultad de Medicina de la Universidad de Washington, en
St. Louis.

AUn asi, una de cada cinco recetas de antibi6ticos para los
adultos de EE. UU. se emiten para la sinusitis, segln el
estudio.

"La sinusitis aguda es una enfermedad bastante desagradable.
Las personas desean algo que las haga sentirse mejor, y no hay
muchas opciones de tratamiento, asi que los pacientes piden
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antibiéticos a sus médicos. Pero creemos que la mayoria de las
veces, la sinusitis es una infeccién viral, asi que los
antibiéticos no ayudan”, lament6 Garbutt.

Los resultados del estudio aparecen en la edicion del 15 de
febrero de Journal of the American Medical Association.

La sinusitis es una inflamacion de los senos paranasales. El
dolor en la frente es un sintoma coman, segun el Instituto
Nacional de Alergia y Enfermedades Infecciosas (NIAID).
Otro sintoma comun de la sinusitis son las secreciones nasales,
que pueden caer por la garganta, segin el NIAID. Los
resfriados y las alergias son causas comunes de la sinusitis,
aungue a veces las bacterias tienen la culpa.

Las directrices actuales de los Centros para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC) de EE. UU. recomiendan
antibioticos solo para los que tienen sintomas moderadamente
graves 0 graves.

Dado el aumento en las bacterias resistentes a los antibi6ticos,
los investigadores deseaban evaluar su eficacia, asi que
observaron a 166 adultos diagnosticados con sinusitis aguda.
El 36% de los voluntarios del estudio eran hombres, y 78%
eran blancos, segun el estudio. Las personas que sufren de
sinusitis cronica (que dura mas de 28 dias) no fueron
incluidas, ya que podrian necesitar un tratamiento distinto,
anotaron los autores.

Los participantes del estudio se asignaron al azar para recibir
un tratamiento de diez dias con 1,500 miligramos de
amoxicilina (un antibiético) distribuidos en tres dosis diarias,
o0 un placebo. Todos los voluntarios también recibieron
tratamientos para el dolor, la fiebre, la tos y la congestion
nasal, y se les indic6 que los usaran segun fuera necesario.

También se evaluaron los sintomas y otras medidas de calidad
de vida mediante entrevistas telefonicas a los 3, 7, 10 y 28 dias
tras el inicio del tratamiento.

Al tercer dia, no hubo diferencia en los sintomas entre ambos
grupos. Al séptimo dia, hubo una pequefia mejora en el grupo
de los antibidticos, pero Garbutt dijo que probablemente el
cambio fuera demasiado pequefio para que el paciente notara
una diferencia en los sintomas. A los diez dias, una vez mas
no hubo diferencia en los sintomas entre ambos grupos.

Para el dia 10, alrededor del 80% de los pacientes de ambos
grupos reportaron que sus sintomas habian mejorado mucho, o
que se habian curado. A los 28 dias, no hubo diferencia en las
tasas de recaidas, dijeron los investigadores.

Garbutt apunt6 que no hubo diferencias estadisticamente
significativas entre los grupos en otras medidas, como la
necesidad de farmacos para aliviar los sintomas o los dias
faltados al trabajo.

"La mayoria de personas mejoran solas de la sinusitis aguda,
pero muchos sienten que si no les dan un antibiotico, no se
esta haciendo nada", lamentd el Dr. Richard Lebowitz,
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otorrinolaringélogo del Centro Médico Langone de la
Universidad de Nueva York, en esa ciudad.

Apunté que hay cosas que las personas pueden hacer por si
mismas que podrian ayudarlas a sentirse mejor antes. La
irrigacion con solucion salina en los senos paranasales puede
ayudar, planteo, al igual que los medicamentos
descongestionantes o reductores del moco que se venden sin
receta.

"La infeccion viral promedio de las vias respiratorias
superiores dura una a dos semanas, Yy el tratamiento de los
sintomas probablemente sea el adecuado hasta ese momento",
aseguro. Pero si la infeccién dura mas de una o dos semanas, 0
si los sintomas empeoran significativamente de forma
repentina, debe consultar al médico.

"Algunas personas si sufren de infecciones bacterianas, y
pueden ser muy dificiles de identificar", sefialé Garbutt, que
también recomend6 hacer un seguimiento médico si los
sintomas no mejoran o si empeoran de repente.

Progreso en la aplicacion de la estrategia de la
Organizacion Mundial de la Salud para el control de la
farmacorresistencia del VIH en América Latina y el
Caribe (Progress of implementation of the World Health
Organization strategy for HIV drug resistance control in Latin
América and the Caribbean)

Ravasi G, Jack N, Alonso Gonzalez M, Sued O, Pérez-Rosales
MD, Gomez B, et al.

Rev Panam Salud Publica, 2011;30(6):657-62
http://new.paho.org/journal/index.php?option=com_docman&t
ask=doc_download&Qid=366&Itemid=

Hacia fines del 2010, América Latina y el Caribe lograron una
cobertura de tratamiento antirretroviral de 63%. Se
recomienda la ejecucion de medidas para controlar la
farmacorresistencia del VIH a nivel de pais para potenciar al
maximo la eficacia y la sostenibilidad de los programas de
tratamiento antirretroviral.

Desde el 2006, la OPS ha apoyado la aplicacion de la
estrategia de la OMS para la prevencion y la evaluacion de la
farmacorresistencia del VIH mediante actividades regionales
de formacién de capacidad y de cooperacion técnica directa en
30 paises de América Latina y el Caribe. En 2010, 85 centros
en 19 paises notificaron indicadores de alerta temprana y
suministraron informacidn acerca del alcance de los posibles
impulsores de la farmacorresistencia en los centros de
tratamiento antirretroviral.

En el 2009, 41,9% de los centros no lograron la meta de la
OMS de 100% de prescripcién de medicamentos de primera
linea apropiados; 6,3% todavia tenian tasas elevadas (> 20%)
de pérdida de seguimiento y 16,2% tenian una baja retencion
de pacientes (< 70%) en tratamiento con antirretrovirales de
primera linea en el primer afio de tratamiento. Se registraron
desabastecimientos de medicamentos antirretrovirales en
22,7% de los centros.
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Haiti, Guyana y la zona mesoamericana estan planificando y
ejecutando estudios de vigilancia de la farmacorresistencia del
VIH o estudios del umbral de la OMS. Las nuevas
herramientas para la vigilancia de la farmacorresistencia del
VIH en las epidemias concentradas permitiran una mejor
vigilancia.

La ampliacién de la red de laboratorios de farmacorresistencia
del VVIH acreditados por la OMS en América Latina es
fundamental para el fortalecimiento de la capacidad de los
laboratorios regionales, a fin de de efectuar una vigilancia de
la farmacorresistencia del VIH de calidad garantizada. La
estrategia para el control de la farmacorresistencia del VIH de
la OMS es factible y puede implantarse en América Latina y el
Caribe. La integracidn de las actividades de vigilancia de la
farmacorresistencia del VIH con los planes nacionales de
atencidn y tratamiento del VIH es fundamental para garantizar
la sostenibilidad de esta estrategia.

Vigilancia de la resistencia a los medicamentos contra la
tuberculosis en todo el mundo: analisis actualizado, 2007-
2010 (Surveillance of anti-tuberculosis drug resistance in the
world: an updated analysis, 2007-2010)

Zignol M, van Gemert W, Falzon D et al

Bull World Health Organ, 2012; 90:111-119D
http://www.who.int/bulletin/volumes/90/2/11-092585.pdf

Objetivo: Presentar una actualizacion global de la situacién
de la tuberculosis (TB) resistente a los medicamentos y
analizar las tendencias entre 1994 y 2010.

Método: Se analizaron los datos sobre la resistencia a los
medicamentos entre los pacientes recién diagnosticados con
TB y los que habian recibido tratamiento con anterioridad, en
base a los informes que los paises remitieron a la OMS.
Dichos datos se recopilaron a través de encuestas
representativas a pacientes o mediante sistemas de vigilancia
basados en pruebas rutinarias de sensibilidad a los
medicamentos. A través de una regresion logistica se
analizaron las asociaciones existentes entre la tuberculosis
multirresistente (TB-MDR), el virus de la inmunodeficiencia
humana y el sexo.

Resultados: Entre 2007 y 2010, 80 paises y 8 territorios
facilitaron sus datos de vigilancia. Los niveles mas elevados
de TB-MDR entre los casos recién diagnosticados y
previamente tratados se registraron en la Federacion de Rusia
(Murmansk oblast, 28,9%) y la Republica de Moldova
(65,1%), respectivamente. En tres de los paises de la antigua
Union Soviética y en Sudéfrica, mas de un 10% de los casos
de TB-MDR fueron extremadamente resistentes. Entre 1994 y
2010 se observo en todo el mundo una multirresistencia de un
3,4% (95% de intervalo de confianza, IC: 1,9-5,0) en todos
los casos nuevos de TB y de un 19,8%

(95% IC: 14,4-25,1) en los casos de TB previamente tratados.
No se observaron asociaciones globales entre la TB-MDR y la
infeccion por el VIH (cociente de posibilidades, OR: 1,4; IC
del 95%: 0,7-3,0) ni con el sexo (OR: 1,1; IC del 95%: 0,8
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1,4).

Entre los afios 1994 y 2010, las tasas de TB-MDR en la
poblacion general aumentaron en Botswana, la Republica de
Corea y Per( y descendieron en Estonia, Letonia y Estados
Unidos de América.

Conclusién: En 2009 y 2010 se registraron las tasas globales
de MDR-TB maés altas de la historia. Las tendencias de TB-
MDR siguen sin quedar claras en la mayoria de los entornos.
Es necesaria una mejor vigilancia o mas datos procedentes de
encuestas, especialmente en los casos de Africa e India.

Los diagnosticos exagerados nos pueden causar desérdenes
mentales (Overdiagnosis is enough to ruin your mental
health)

Daniel Akst

Associated Press, 25 de enero de 2012
http://www.nola.com/frontpage/t-
p/index.ssf?/newsflash/index.ssf/story/overdiagnosis-is-
enough-to-ruin-your-
mental/3c9e78dbc860e30fce92d7d22¢6d2a96

Traducido por Salud y Farmacos

La semana pasada la Encuesta Nacional sobre Uso de
Medicamentos y Salud (National Survey on Drug Use and
Health NSDUH) presentd los resultados de la encuesta que
preocupan porque demuestran que todos los afios un 20% de
estadounidenses sufren algun tipo de enfermedad mental. Si
sirve de consuelo, la situacion es aun peor en Europa, en
donde una encuesta similar publicada el pasado septiembre
encontro que el 38% de la poblacion sufre algin desorden
mental o cerebral cada afio.

Hace diez afios una encuesta del Instituto Nacional de Salud
Mental (National Institute of Mental Health) encontré que un
46% de estadounidenses habian sufrido por lo menos una vez
en su vida una enfermedad mental.

Alguien puede pensar que no hay por que alarmarse, pero
probablemente si hay que hacerlo porque lo que es una locura
es como se esté definiendo lo que es una enfermedad mental.
La elevada prevalencia de enfermedad mental es previsible
cuando se leen las preguntas que hace la encuesta.

Asi por ejemplo, le pide al encuestado que escoja “el mes en
los Ultimos 12" cuando estuvo “méas deprimido, ansioso o
emocionalmente estresado.” Durante ese mes pregunta “;con
que frecuencia te sentiste nervioso?” Otra pregunta: Durante
los altimos 30 dias, ¢con que frecuencia te sentiste inquieto o
nervioso? Y “Con que frecuencia sentiste que todo era cuesta
arriba?

El problema es que demasiada gente tiene mucho interés en
medicalizar la vida normal convirtiendo la tristeza en
depresion, o la timidez en un desorden llamado ansiedad
social. Para las empresas farmacéuticas y los proveedores de
servicios de salud mental, puede ser un buen negocio.

La NSDUH encontr6 que los medicamentos que requieren
receta constituian el servicio de salud mental méas utilizado en
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2010 y se recetaron a 26,5 millones de adultos, es decir uno de
cada nueve.

La Dra, Marcia Angell, quien fue editora-jefe del New
England Journal of Medicine, es muy escéptica sobre la
necesidad de tanto medicamento y escribe: “El nimero de
aquellos que han quedado tan inGtiles por enfermedad mental
que califican para los programas de Ingreso Suplementario de
Seguridad Social (Supplemental Security Income) o Seguro de
Discapacidad de la Seguridad Social (Social Security
Disability Insurande) aumenté cerca de dos veces y media
entre 1987 y 2007, es decir de uno entre 184 estadounidenses
a uno entre 76. En el caso de nifios, el aumento ha sido incluso
mayor, es realmente sorprendente, un incremento de 35
veces”.

Nada de esto quiere decir que se deben desestimar los
problemas terribles que sufren algunas personas con
enfermedades mentales sobre las cuales no hay la menor duda.
Por lo menos un experto dijo que la NSDUH tiene razén
cuando afirma que un 5% de estadounidenses sufren un
trastorno mental tan severo que perturba sus vidas. Sin duda,
la depresidn lo consigue.

La dificultad consiste en que la enfermedad mental no es
como el cancer o la influenza. Estos dos se pueden
diagnosticar con certeza, pero la enfermedad mental depende
de quien la diagnostique. En el pasado la homosexualidad se
considerd una enfermedad mental; ahora los homosexuales se
pueden casar entre ellos; la idea de que estan enfermos se ha
quedado marginada, muy pocos la aceptan.

Hoy dia, la enfermedad mental tiene una definicidn tipo
diccionario en el Manual de Diagnostico y Estadistica de
Problemas Mentales (Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders) publicado por la Asociacién Americana de
Psiquiatria. La Ultima edicién se ha disparado y ha triplicado
el nimero de problemas que aparecian en la primera edicion
de 1952. La proxima edicién se espera que se publique en
2013, y es tan controvertida que se esta preparando en secreto.
Pero ya sabemos que se han abandonado cinco de los 10
“problemas de personalidad” incluidos en la edicion vigente,
incluyendo el problema de personalidad narcisista; un
problema que afortunadamente se va a mantener en el Manual
de Diagndstico y Estadistica hasta después de las elecciones
presidenciales de este afio. Sin duda, lo vamos a necesitar.

Nuevo manual de salud mental es "'peligroso™: expertos
Editado en espafiol por Ana Laura Mitidieri

Terra, 10 de febrero 2012
http://noticias.terra.com.co/internacional/europa/nuevo-
manual-de-salud-mental-es-peligroso-
expertos,5484b99163865310VgnVCM4000009bf154d0ORCRD
.html

Millones de personas saludables, incluidos nifios timidos o
rebeldes y parientes afligidos por la muerte de un ser querido,
podrian ser etiquetados como mentalmente enfermos por un
nuevo manual de diagndstico internacional, advirtieron
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especialistas.

En un analisis critico de una revision préxima a salir del
Manual Diagnostico y Estadistico de Trastornos Mentales
(DSM por su sigla en inglés), psicdlogos, psiquiatras y otros
expertos dijeron que las nuevas categorias de enfermedad
mental identificadas en el libro son en el mejor de los casos
"tontas", y en el peor, "preocupantes y peligrosas".

"Muchas personas que son timidas, que estan desconsoladas
por la muerte de un familiar, o tienen vidas romanticas poco
convencionales, de pronto se veran catalogadas como
mentalmente enfermas™, dijo Peter Kinderman, jefe del
Instituto de Psicologia de la Universidad de Liverpool, en una
conferencia en Londres sobre la expandida preocupacion por
el manual.

"No es humano, no es cientifico y no ayudara a decidir qué
ayuda necesita una persona", agreg6 Kinderman.

El DSM es publicado por la Asociacion Psiquiatrica
Estadounidense (APA) y relne sintomas y otros criterios para
diagnosticar trastornos mentales. EI manual es usado a nivel
internacional y es considerado una "biblia" para el diagnéstico
en el area de la medicina de la salud mental.

Nadie de la APA estaba inmediatamente disponible para
realizar comentarios.

Mas de 11.000 profesionales de la salud ya firmaron una
peticidn (en http://dsm5-reform.com) solicitando que se
detenga la quinta edicion del manual y se revean ciertas
cuestiones.

Algunos diagnosticos -como el "trastorno oposicional
desafiante" y el "sindrome de apatia"- se arriesgan a una
devaluacion de la seriedad de la enfermedad mental y a
medicalizar conductas que la mayoria de las personas
considerarian normales o simplemente algo excéntricas,
dijeron los expertos en su critica.

Al otro lado del espectro, el nuevo DSM (cuyo lanzamiento
esta previsto para el afio préximo) podria otorgar diagndésticos
médicos a abusadores y violadores -bajo etiquetas como
"trastorno coercitivo parafilico”-, lo que les brindaria la
posibilidad de evitar la prisién probando lo que podria ser
visto como una excusa para su conducta, agregaron.

Radical, imprudente e inhumano

Simon Wessely, del Instituto de Psiquiatria del King's College
de Londres, dijo que una mirada retrospectiva a la historia
deberia hacer que los expertos en salud se pregunten;

"¢ Necesitamos todas estas etiquetas?"'.

Wessely manifestd que el Censo de 1840 de Estados Unidos
incluia sdlo una categoria de trastorno mental, pero que en
1917 la APA ya reconocia 59. Esa cifra aumentd a 128 en
1959, a 227 en 1980 vy se llego a catalogar unos 350 trastornos
diferentes en las revisiones del DSM en 1994 y el 2000.

Allen Frances, de la Duke University y jefe del comité que
controld la revisién previa del DSM, dijo que la quinta edicion
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"expandiria radicalmente y de manera imprudente las fronteras
de la psiquiatria" y provocaria una "medicalizacion de la
normalidad, las diferencias individuales y la criminalidad™.

David Pilgrim, de la Universidad Central de Lancashire en
Gran Bretafia, dijo que era "dificil evitar la conclusion de que
el DSM-5 favorecera los intereses de las compafiias
farmacéuticas".

"La locura y el sufrimiento existen, pero se presentan de
muchas formas y con distinto grado”, dijo Pilgrim. "Nos
arriesgamos a tratar la experiencia y la conducta de las
personas como si fueran especimenes botanicos esperando por
ser identificados y categorizados en etiquetas rigidas”, afiadio.

"Eso en si seria una forma de locura colectiva para todos
aquellos complices del ejercicio continuo pseudo-cientifico",
expresé el experto de Lancashire.

Nick Craddock, del departamento de medicina psicoldgica y
neurologia de la Universidad de Cardiff, quien también habl6
en la conferencia en Londres, cit6 la depresion como el
ejemplo clave en el que yerran las categorias amplias del
DSM.

Mientras que en ediciones previas, una persona que perdio
recientemente a un ser amado y eso impacta en su estado de
&nimo era considerada alguien que experimentaba una
reaccion humana normal al sufrimiento por esa pérdida, los
nuevos criterios del DSM ignorarian la muerte, mirando s6lo
los sintomas y clasificando a ese sujeto como un paciente con
depresion.

Otros ejemplos de diagnosticos calificados por los criticos
como problematicos incluyen el "trastorno del juego”, el
"trastorno por adiccion a internet” y el "trastorno oposicional
desafiante", una condicion en la que un nifio se "resiste
activamente a cumplir con la mayoria de los pedidos” que se
le hacen y "realiza acciones deliberadas para enojar a otros".

"Esto implica basicamente a los chicos que dicen 'no’ a sus
padres mas de una cierta cantidad de veces", dijo Kinderman.
"Con ese criterio, muchos de nosotros tendriamos que decir
gue nuestros hijos estan mentalmente enfermos”, agrego.

Antidepresivos. El uso de antidepresivos en el embarazo
podria aumentar el riesgo de autismo (Antidepressant use
in pregnancy may raise autism risk) VVer en Advierten bajo
Precauciones

Anne Harding

Health.com, 6 de julio 2011

Antidepresivos. El consumo de antidepresivos durante el
embarazo se vincula a mayor riesgo de problemas
pulmonares en los bebés y a autismo. Ver en Advierten bajo
Precauciones

Basado en Steven Reinberg. Antidepressants while pregnant
linked to slight risk of lung problems in babies, Health Day,
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12 de enero
2012http://consumer.healthday.com/Article.asp? AID=660699;
y Anne Harding, Antidepressants in pregnancy might raise
autism risk CNN, 6 de julio 2011,
http://www.cnn.com/2011/HEAL TH/07/04/antidepressant.pre
gnancy.autism.risk/

Traducido y editado por Salud y Farmacos

Seleccidn del tratamiento para la depresion resistente a los
medicamentos (Choosing a treatment for drug resistance
depression).

Rev Prescrire, 2010; 30 (324):759

Traducido y editado por Salud y Farmacos

Durante el tratamiento con un farmaco antidepresivo que se ha
seleccionado en funcion de su probable balance riesgo-
beneficio positivo, y siempre que sus efectos adversos sean
aceptables, es mejor esperar al menos 6 semanas antes de
modificar el tratamiento debido a la falta de eficacia.

Cuando los sintomas de la depresion persisten, se debe
efectuar una intervencidn que pueda tener un impacto
favorable sobre el estado depresivo, incluyendo intervenciones
sobre trastornos somaticos, factores ambientales, adicciones, o
bien un tratamiento farmacol6gico concomitante.

Cuando el riesgo de suicidio parezca bajo y el farmaco inicial
no tenga efectos adversos importantes, la primera opcién que
se debe discutir con el paciente es la posibilidad de continuar
con el mismo farmaco durante algunas semanas mas,
incrementando la dosis con cuidado y progresivamente hasta
alcanzar la dosis maxima recomendada en el resumen de
caracteristicas del producto o la dosis maxima tolerada,
siempre que se tenga en cuenta que estos limites no reflejan
necesariamente los datos de evaluacion.

El cambio de un antidepresivo a otro es poco efectivo pero
generalmente es seguro, aunque hay que tener en cuenta las
posibles interacciones farmacoldgicas que pueden ocurrir
durante el periodo de transicion y que el cambio debe
realizarse de un farmaco a otro de una clase farmacolégica
diferente.

Debe evitarse la administracién conjunta de dos antidepresivos
debido a la falta de eficacia probada y al probable aumento, en
frecuencia y gravedad, de los efectos adversos.

Otra opcion seria afiadir terapia cognitiva-conductual o
psicoterapia interpersonal cuando esté disponible un
psicoterapeuta formado competente.

La adicion de un neuroléptico a la terapia farmacologica
antidepresiva en curso mejora el estado mental de algunos
pacientes, pero los expone a efectos adversos excesivos.

El litio no tiene eficacia probada en esta indicacion, y tiene un
margen terapéutico estrecho que conlleva un riesgo de efectos
adversos graves.
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Si todos estos tratamientos fracasan, o cuando el riesgo de
suicidio requiere un tratamiento efectivo rapido, puede
emplearse la terapia electroconvulsiva como Ultimo recurso.

A mediados del afio 2010, la estimulacién magnética
transcraneal parece ser prometedora, pero todavia no se han
determinado las modalidades 6ptimas de administracion.

Patrones de prescripcion de antidepresivos en pacientes
afiliados al Sistema General de Seguridad Social en Salud
de Colombia

Machado-Alba JE, Morales Plaza CD, Gomez Solarte, MJ
Rev Panam Salud Publica, 2011; 30(5):461-468
http://www.scielosp.org/pdf/rpsp/v30n5/v30n5a09.pdf

Objetivo: Determinar los patrones de prescripcion de
medicamentos antidepresivos en un grupo de afiliados al
Sistema General de Seguridad Social en Salud de Colombia.

Métodos: Estudio descriptivo observacional con 9.881
pacientes medicados con antidepresivos, de ambos sexos,
mayores de 5 afios, con tratamiento continuo de agosto a
octubre de 2009 y residentes en 56 ciudades colombianas. Se
disefié una base de datos sobre consumo de medicamentos,
obtenidos por la empresa que distribuye los medicamentos a
los pacientes.

Resultados: Edad promedio de 59,1 + 16,1 afios; 73,7% de
los participantes fueron mujeres. Del total de pacientes,
83,3% recibian monoterapia y 16,7% dos 0 mas
antidepresivos. El orden de prescripcién de los medicamentos
fue: inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
47,0%, atipicos 37,8%, triciclicos 31,8%, inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina y norepinefrina
1,8% e inhibidores selectivos de la recaptacion de
norepinefrina 0,03%.

Las combinaciones mas empleadas fueron fluoxetina +
trazodona (n = 1 029), amitriptilina + fluoxetina (n= 265),
amitriptilina + trazodona (n = 122), fluoxetina + imipramina
(n = 106) e imipramina + trazodona (n = 71).

Las comedicaciones mas prescritas fueron antihipertensivos
(52,3%), hormona tiroidea (23,3%), antiinflamatorios
(19,6%), antiepilépticos (15,4%), antidiabéticos (13,8%),
ansioliticos e hipnéticos (12,4%), antipsicéticos (7,4%),
antiparkinsonianos (4,3%) y antineopl&sicos (2,2%).

Conclusiones: Predominan habitos de prescripcién de
medicamentos de alto valor terapéutico, principalmente en
monoterapia antidepresiva. La mayoria de los antidepresivos
se emplean en dosis menores a las recomendadas. Se plantea
la necesidad de disefiar estrategias educativas para corregir
algunos habitos de prescripcion e investigaciones que evallen
la efectividad del tratamiento
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Antiepilépticos. Retirada de farmacos antiepilépticos
en nifios (Antiepileptic drug withdrawal in children)
Rev Prescrire, 2011; 31(330):289

Traducido por Salud y Farmacos

e Un meta-andlisis de 5 ensayos clinicos sobre nifios
tratados contra la epilepsia sugiere que el riesgo de
recidiva puede reducirse si no se interrumpe el
tratamiento hasta que hayan transcurrido al menos
dos afios sin crisis comiciales.

La tentativa de retirada del tratamiento con un farmaco
antiepiléptico tiene lugar cuando un nifio epiléptico no ha
experimentado crisis comiciales durante varios meses, pero el
momento dptimo para dicha retirada y el riesgo de recidiva
apenas estan documentados [1]. Un meta-andlisis efectuado
por la Colaboracién Cochrane de cinco ensayos aleatorizados
con 924 nifios tratados contra la epilepsia generalizada o
parcial proporciona algunas respuestas a estas preguntas

@[2].

El tratamiento antiepiléptico se disminuyd gradualmente
durante varias semanas después de un periodo libre de crisis
comiciales de menos de dos afios (6 a 18 meses) en
comparacion con periodos sin crisis comiciales mas
prolongados.

Las tasas de recidiva fueron de aproximadamente el 45% y
34% entre dos y cinco afios después de la retirada “precoz” y
“tardia” del tratamiento, respectivamente (p=0,033) [2].

En los ensayos clinicos que incluyeron electroencefalogramas
(EEG), cuando el EEG fue normal la tasa de recidiva
observada entre dos y cinco afos tras la retirada del
tratamiento continuado durante un periodo minimo de dos
afos libre de crisis comiciales fue de aproximadamente el
55%. Sin embargo, la potencia estadistica de este subgrupo de
andlisis fue baja y la diferencia no fue estadisticamente
significativa

En la préactica. A pesar del bajo niumero de ensayos clinicos
relevantes, asi como su pequefio tamafio muestral y el
seguimiento relativamente corto (pocos afios tras el cese del
tratamiento), parece prudente esperar hasta que hayan
transcurrido dos afios sin crisis comiciales antes de intentar la
retirada del tratamiento antiepiléptico al nifio.

a- Se excluyeron los nifios con convulsiones febriles, espasmos
infantiles o trastornos neuroldgicos progresivos (ref. 2).

Referencias seleccionadas de la busqueda bibliogréafica de
Prescrire.

1- Prescrire Rédaction "'Les principes du traitement de I'épilepsie
au long cours" Rev Prescrire 1995: 15 (157): 851-853.

2- Sirven J et al. "Early versus late antiepileptic drug
withdrawal for people with epilepsy in remission™ (Cochrane
Review) (Gltima actualizacién en 2010). En: “The Cochrane
library" John Wiley and Sons, Chichester 2010: nimero 4: 17
paginas.
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Antiulcerosos. Uso racional de farmacos antiulcerosos para
prevenir los efectos adversos gastrointestinales graves
asociados con AINE (Rational use of anti-ulcer drugs to
prevent serious gastrointestinal adverse effects associated
with NSAIDS)
Rev Peescrire 2011; 31(331):367
Traducido y editado por Salud y Farmacos

La estrategia principal para limitar el riesgo de hemorragia,
perforacion, oclusidn y fallecimiento ligado a los farmacos
antiinflamatorios no esteroideos (AINE, consiste en limitar el
uso de AINE seleccionando otros analgésicos, especialmente
paracetamol. Los AINESs provocan otros efectos adversos
graves ademas de trastornos gastrointestinales.

Cuando la terapia con AINES se considera necesaria, deberian
utilizarse los fArmacos con las mejores tasas riesgo-beneficio,
como ibuprofeno y naproxeno, a la menor dosis efectiva y
durante el periodo més corto posible. Debe aconsejarse a los
pacientes la retirada de la terapia con AINE si experimentan
dolor estomacal o hemorragia gastrointestinal.

Durante la terapia con AINEs, el uso de un farmaco
antiulceroso para la prevencion de los efectos adversos
gastrointestinales graves solo estd justificado en pacientes de
alto riesgo.

Los principales factores de riesgo de sufrir efectos adversos
gastrointestinales graves inducidos por los AINESs son: tener
mas de 64 afios y un historial de Ulcera géstrica o duodenal o
de hemorragia gastrointestinal. Otros factores de riesgo
incluyen dosis altas de AINESs, abuso de alcohol y tabaco, y
tratamiento concomitante con antiagregantes plaquetarios,
anticoagulantes, corticosteroides, o antidepresivos inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina.

Misoprostol tiene una eficacia preventiva limitada. Debe
iniciarse a una dosis de 400 mg/dia repartida en 4 tomas y
aumentar hasta una dosis de 800 mg/dia en 4 tomas, en
funcioén de los efectos adversos. Los pacientes deben saber que
a menudo misoprostol produce diarrea y dolor abdominal.

Cuando no se puede utilizar misoprostol, debido a sus efectos
adversos o a su alta frecuencia de administracion, la mejor
alternativa es omeprazol (20 mg/dia), a pesar de que solo ha
sido parcialmente evaluado. No obstante, los pacientes deben
recibir informacidn para que no incrementen su consumo de
AINE.

Durante el embarazo no se debe consumir ni misoprostol ni
los AINE

Diabetes tipo 2: Objetivo de presion arterial por debajo de
140/80 mmHg (Type 2 diabetes: targeting blood pressure
below 140/80 mmHg)

Rev Prescrire, 2010; 30(326):924

Traducido y editado por Salud y Farmacos

En un ensayo clinico financiado parcialmente con fondos
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publicos, una presidn arterial sistélica por debajo de 120
mmHg no fue superior en términos de mortalidad que una
presion arterial sistolica por debajo de 140 mmHg.

Los ensayos clinicos muestran que, para reducir la morbilidad
y la mortalidad cardiovascular en pacientes con diabetes tipo
2, se justifica la terapia farmacoldgica en los pacientes que
tengan una tension arterial por encima de un umbral de 140/80
mmHg [1,2].

Una presién arterial inferior ¢podria beneficiar a los
pacientes con diabetes tipo 2?

El Ensayo Accord incluy6 4.733 pacientes con diabetes tipo
2 y alto riesgo cardiovascular, incluyendo: pacientes mayores
de 40 afios con una enfermedad cardiovascular; pacientes de
mas de 55 afios con ateriosclerosis, albuminuria, hipertrofia
ventricular izquierda, y al menos dos factores de riesgo
cardiovasculares adicionales (hipercolesterolemia mas
tabaquismo, por ejemplo). La presion arterial media al inicio
del estudio fue de 139/76 mmHg [3]. El ensayo fue
financiado parcialmente con fondos publicos de Estados
Unidos.

Los pacientes se aleatorizaron a un grupo de tratamiento
“intensivo” (con el objetivo de mantener una presion arterial
sistdlica < 120 mmHg) y un grupo de tratamiento “estandar”
(objetivo de presion arterial sistélica < 140 mmHg). El
ensayo no fue sometido a ciego. Los regimenes de
tratamiento antihipertensivo incluyeron farmacos que han
demostrado ser efectivos para reducir la morbilidad
cardiovascular en pacientes diabéticos.

El seguimiento medio fue de 4,7 afios. La presion arterial
sistolica media en el grupo “intensivo” fue de 119 mmHg y de
134 mmHg en el grupo de tratamiento “estandar”.

El resultado principal fue un compuesto de infarto de
miocardio no fatal, ictus no fatal, o fallecimiento por
causas cardiovasculares. Este resultado se observo en el
1,87% de los pacientes con la terapia “intensiva” frente al
2,09% de los pacientes con la terapia “estandar”, sin ninguna
diferencia estadisticamente significativa entre los grupos
(riesgo relativo = 0,88, IC 95%: 0,73-1,06) [3].

La terapia intensiva no produjo una reduccion de
mortalidad por todas las causas, ni mortalidad
cardiovascular, ni incidencia de enfermedad coronaria no
fatal, ni incidencia de fracaso cardiaco.

Se produjeron menos casos de ictus: 0,39% casos por afio
en el grupo de terapia intensiva frente al 0,53% en el grupo de
terapia estandar (p=0,01).

La hipercalemia y la hipotension ortostatica fueron mas
frecuentes en pacientes con la terapia intensiva [3].

En resumen, en este ensayo, la reduccion de la presion arterial
sistolica por debajo de 120 mmHg no se asocié a una mayor
reduccion de la tasa de mortalidad en pacientes con diabetes
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tipo 2 con riesgo cardiovascular alto que la reduccion por
debajo de 140 mmHg. La menor incidencia de ictus
(prevencion de un caso de ictus por cada 700 pacientes
tratados durante aproximadamente 5 afios) se asocid con una
mayor incidencia de efectos adversos.

Referencias seleccionas de la busqueda bibliogréafica de Prescrire.
1. Prescrire Editorial Staff "Adult hypenension" Prescrire Int
2005; 14 (75): 25-33.

2. Prescrire Rédaction "Diabetes de type 2: viser une pression
arterielle inférieure a 140/80 mmHg" Rev Prescrire 2007; 27
(289): 847.

3. The Accord Study Group "Effects of intensive blood-pressure
control in type 2 diabetes mellitus” N Engl J Med 2010; 362:
1575-1585.

Malaria severa: el artesunato es ahora el tratamiento
estandar (Severe malaria: artesunate is now the standard
treatment)

Rev Prescrire, 2011; 31(332):450

Traducido por Salud y Farmacos

Los ensayos clinicos para el tratamiento de la malaria severa
en nifios muestran que artesunato es mas efectivo que quinina
en la reduccion de la mortalidad en Africa y el sudeste
asiatico.

La malaria puede producir el fallecimiento de las personas,
especialmente nifios, que carecen de inmunidad al protozoo
Plasmodium falciparum. En algunas partes del sudeste
asiatico, donde la resistencia del parasito al farmaco quinina
esta extendida y por tanto su eficacia es menor, el artesunato
intravenoso se considera el tratamiento con el mejor balance
riesgo-beneficio para la malaria severa [1].

En Africa, donde la quinina sigue siendo efectiva, fue
necesario realizar ensayos especificos para determinar si el
artesunato era tan efectivo como en Asia. Una fundacién
privada patrocind un ensayo aleatorizado de gran tamafio que
se realiz6 en nueve paises africanos. Este ensayo compard
artesunato intravenoso o intramuscular con quinina
intravenosa o intramuscular en 5.425 nifios menores de 15
afos hospitalizados por malaria severa producida por el
P.falciparum [2].

La mortalidad intrahospitalaria (criterio de valoracion
principal) fue del 9,9% entre nifios tratados con artesunato
frente al 12,4% en nifios tratados con quinina (p=0,006).
Después de 3 a 8 semanas no hubo diferencias entre los grupos
de tratamiento en la incidencia de secuelas neurolégicas entre
los nifios supervivientes (3,2%).

Era dificil distinguir entre los efectos adversos y los sintomas
de la malaria severa, pero no se atribuyeron efectos adversos
graves a ninguno de los dos farmacos. La hipoglucemia fue
menos frecuente con artesunato que con quinina (1,8% frente
a 2,8%, p=0,013).

Los efectos adversos principales de los derivados de
artemisinina, como artesunato, son trastornos
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gastrointestinales (nauseas, vémitos, diarrea, dolor
abdominal), prurito, erupcién cutanea, trastornos neuroldgicos
(mareos, cefalea, tinitus), neutropenia, elevacion de las
enzimas hepéticas, y prolongacion del intervalo QT en el ECG
[3.4].

En la practica. En nifios con malaria severa en Africa, asi
como en adultos y nifios del sudeste asiatico, artesunato es
mas efectivo que quinina en la reduccion de la mortalidad. Los
resultados de este ensayo, junto con los datos publicados con
anterioridad, apoyan el uso de artesunato como tratamiento de
primera linea para todos los pacientes con malaria severa.

Referencias seleccionadas de la busqueda bibliografica de

Prescrire:

1. Prescrire Editorial Staff "Intravenous artesunate for severe
malaria" Prescrire Int 2008; 17 (96): 163-170.

2. Dondorp AM et al "Artesunate versus quinine in the treaunent
of severe falciparum malaria in African children (Aquamat): an
open-label, randomised trial" Lancet 2010: 376: 1647-1657.

3. Prescrire Editorial Staff "Artemisinin derivates and malaria.
Useful in combination with other antimalarials” Prescrire Int
2008; 17 (96): 162-168.

4. "Artemisinin Derivatives". En: “Martindale The Complete
Drug Reference" The Pharmaceutical Press, Londres.
www.medicinescomplete.com acceso el 4 de febrero de 2011.

Oseltamivir: Sin pruebas de la eficacia de Tamiflu

Cristina de Martos

El Mundo, 18 de enero 2012
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2012/01/18/noticias/13
26897739.html

Muchos paises hicieron durante la pasada pandemia de gripe
A desembolsos millonarios para almacenar grandes cantidades
de Tamiflu (el nombre comercial de oseltamivir). La OMS ha
incluido este antiviral dentro de la lista de medicamentos
esenciales y desde 2009 forma parte de las medidas de accién
béasicas en caso de futuras epidemias. Sin embargo, una
revision de la Cochrane Collaboration advierte que no existen
pruebas suficientes de su eficacia y seguridad, y denuncia que
su fabricante, Roche, no est4 facilitando toda la informacion
que posee del farmaco.

Tamiflu, desarrollado por Gilead en 1996 y comercializado
por Roche de forma exclusiva desde 2006, es una antiviral que
"reduce el riesgo de complicaciones, los ingresos en la Unidad
de Cuidados Intensivos, la duracidn de la estancia en el
hospital y que aumenta las posibilidades de supervivencia",
segln fuentes de la farmacéutica suiza consultadas por El
Mundo. Ademas, oseltamivir disminuye las posibilidades de
contagio.

Por este motivo, la OMS recomendd en 2002 su uso en caso
de una epidemia de gripe como medida de contencion que
permitiera ganar tiempo para desarrollar otras armas contra la
enfermedad (vacunas, etc.). Es decir, su administracion
profilactica en personas sanas. EI boom del farmaco lleg6 con
la pandemia de 2009, afio en el que Roche se embolsd
US$3.370 millones gracias a sus ventas.
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Informacion sin publicar

Pero todas estas asunciones se hicieron a la luz del
"metaandlisis de Kaiser, de 2003, y el ensayo de Welliver,
publicado en 2000", explica Tom Jefferson, coordinador del
Grupo de Infecciones Respiratorias Agudas de la Cochrane.
Este grupo se propuso en 2009 revisar las evidencias
cientificas en torno a Tamiflu pero el resultado fue "no
concluyente™ porque no fueron "capaces de verificar los datos
en los que se basan las reivindicaciones del fabricante y de los
gobiernos acerca de su eficacia".

¢Por qué? Principalmente porque de los 10 estudios que
formaron parte de la revision de Kaiser, sélo dos han sido
publicados y tanto la compafiia como las agencias reguladoras
(EMA, FDA) se mostraban reticentes a proporcionar mas
informacion a estos investigadores.

Fuentes de la filial espafiola han asegurado que "Roche ha
llevado a cabo ensayos clinicos que se encuentran disponibles
para la consulta y anélisis de las autoridades sanitarias, como
parte del procedimiento de autorizacion de comercializacion"
y que "corresponde a las autoridades sanitarias revisar la
informacion disponible sobre los medicamentos al evaluar sus
riesgos y beneficios".

Tras la denuncia [1] y la advertencia de que podrian existir
sesgos en la recogida de datos y en su publicacion, Roche hizo
publicos miles de folios de los informes de los estudios
clinicos (el bruto de lo que posteriormente se publica, muy
resumido, en las revistas cientificas).

Inconsistencias y datos preocupantes

La farmacéutica les remitié 3.200 folios que correspondian al
primero de los cinco médulos que componen estos informes.
""Los mddulos dos al cinco contenian informacién relativa al
protocolo de los ensayos, listas de pacientes, glosarios de
términos, listas de direcciones de los ensayos e informes
estadisticos”, han asegurado a este medio fuentes de Roche.

Esta informacion, junto con la del segundo médulo (que les
proporciond la EMA) "nos permitio realizar una primera
comparacion entre estos informes y lo que se ha publicado y
es de dominio publico™, escriben los autores. El analisis
"indicaba inconsistencias en los ensayos publicados” y algunas
cosas que "cuestionan la generalizacion de los resultados".

Entre las incongruencias detectadas esta la ausencia de
reacciones graves en la revision de Kaiser, mientras que en los
informes figuran varias, algunas posiblemente relacionadas
con Tamiflu. También "encontramos pruebas de que las
personas asignadas a los grupos de tratamiento con oseltamivir
tenian menos probabilidades de que se les diagnosticara
gripe", explica Jefferson, en comparacion con las que tomaban
placebo. Esto implica que ambos grupos podrian no ser aptos
para ser comparados, como asi se hizo, y para obtener a partir
de ahi datos sobre la eficacia del farmaco.

Los datos recogidos por este equipo ponen en duda también el
mecanismo de accion de Tamiflu. "Creemos que es
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inespecifico, que tiene un efecto antipirético y
antiinflamatorio, y que actta sobre los sintomas provocados
por los virus en general, no s6lo por el de la gripe"”. Ademas -
asegura Jefferson-, "los datos que nos ha proporcionado la
EMA indican que podria actuar sobre la produccion de
anticuerpos del organismo, lo que significa que interfiere
sobre la inmunidad natural, el efecto de las vacunas, etc.
Podria tener mas efectos de los que la compafiia dice".

En resumen, y a la luz de las pruebas disponibles, Jefferson ha
asegurado a este medio que "no existen evidencias de que
reduzca las complicaciones de la gripe o de que interrumpa la
transmision del virus" y, por tanto, "no esta justificado su
almacenamiento masivo ni su administracion a personas
sanas". "No hablamos de pacientes que estén en la UCI o que
pertenezcan a algln grupo de riesgo", afiade.

Por su parte, la compafiia sefiala que "después de la pandemia
global de HIN1 de 2099, se han aportado numerosos datos
que demuestran que Tamiflu es efectivo y bien tolerado". El
problema, incide Jefferson, es cuantos de esos datos son
publicos. Roche asegura que "ha difundido alrededor del 80%
de los datos clinicos como publicaciones originales o los ha
puesto a disposicion de la comunidad cientifica a través de
Internet como informes principales completos™.

Xavier Luria, responsable del departamento de Seguridad y
Eficacia de los Medicamentos de la EMA, ha constatado a este
medio que la agencia europea evalué datos publicos y no
publicos de los ensayos con oseltamivir cuando estudiaba su
aprobacion, aunque, de acuerdo con la Ley, la compafiia "no
esta obligada a remitir el 100% de los datos de los ensayos
clinicos".

1. Cristina de Martos. Tamiflu, en el punto de mira. El Mundo, 12
de enero de 2012
http://www.elmundo.es/elmundosalud/2011/01/12/noticias/129485
1144 .html

La quimioterapia durante el embarazo no parece hacer
dafio al bebé

Randy Dotinga

Healthday, 9 de febrero
http://www.healthfinder.gov/news/newsstory2.aspx?Docid=6
61686&source=govdelivery

Traducido por Hola Doctor

Un estudio reciente halla que los bebés de las mujeres que
recibieron quimioterapia en el embarazo no estan en mayor
riesgo de una variedad de trastornos médicos, una sefial de que
en la mayoria de los casos el tratamiento deberia ser seguro
para los fetos.

Sin embargo, hay una advertencia: los bebés nacidos de
mujeres embarazadas que se sometieron a quimioterapia
tenian mas probabilidades de nacer de forma prematura, lo que
potencialmente los pone en riesgo de un desarrollo cerebral
afectado, que puede provocar problemas de la memoria, el
pensamiento y las habilidades de aprendizaje.

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)

AUn asi, los hallazgos son "una muy buena noticia", aseguro
una especialista en medicina materno fetal, la Dra. Elyce
Cardonick, quien escribié un comentario que acompafia al
estudio.

"A ninguna mujer embarazada le gusta elegir entre su
tratamiento y proteger al bebé", dijo Cardonick, que trabaja en
la Facultad de Medicina Cooper de la Universidad de Rowan
en Camden, Nueva Jersey. "No tienen que elegir. Sanandose,
ayudan al bebé".

Se calcula que una de cada mil mujeres embarazadas tiene
cancer, apuntd Cardonick. En algunos casos, los médicos
recomiendan a las mujeres abortar. Pero la quimioterapia es
una opcion.

Tipicamente, los médicos solo tratan a las mujeres después de
las primeras etapas del embarazo, y usan farmacos mas
antiguos que han sido "comprobados”, dijo Cardonick.

¢Podria la quimioterapia dafar al feto en desarrollo?
Investigaciones anteriores han sugerido que no, pero
investigadores liderados por el Dr. Frederic Amant, oncélogo
ginecoldgico y profesor asistente de la Universidad Catolica
de Lovaina, en Bélgica, buscaban comprender si el tratamiento
contra el cancer podria afectar a los bebés después de su
nacimiento.

En el nuevo estudio, los investigadores examinaron los
expedientes médicos y resultados de pruebas de 70 nifios
cuyas madres embarazadas se sometieron a quimioterapia. Se
dio seguimiento a los nifios durante un promedio de 22 meses,
y durante hasta 18 afios.

"El estudio es Unico, ya que es la primera vez que se ha
examinado extensivamente a los nifios a largo plazo", asegur6
Amant.

Los investigadores hallaron que los nifios no estaban en mayor
riesgo de trastornos cardiacos, auditivos ni del sistema
nervioso, y tampoco de problemas de la salud general o del
crecimiento.

En cuanto al motivo de que los medicamentos de la
quimioterapia no lleguen al feto ni produzcan dafio, Amant
explico que la placenta funciona como un filtro, evitando que
la mayor parte de los farmacos alcancen al feto. Ademas, los
médicos evitan la quimioterapia en el primer trimestre, cuando
los 6rganos estan en las primeras etapas de desarrollo y son
particularmente vulnerables, afiadié Amant.

El estudio es uno de una serie de articulos sobre mujeres
embarazadas y cancer que aparecen en la edicion en linea del
10 de febrero de la revista The Lancet Oncology.

Los demaés articulos publicados en esta edicion reportan que:

e Latendencia actual en medicina es permitir que los
embarazos continten en mujeres diagnosticadas con cancer
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cervical o de ovario. Sin embargo, no se debe usar
quimioterapia en las primeras ocho semanas, y los
embarazos conllevaran riesgos.

e Las mujeres embarazadas con cancer de mama pueden
someterse tanto a cirugia como a quimioterapia, todo con el
objetivo de un embarazo a término completo. El resultado
de la enfermedad de la madre no mejoraria si se
interrumpiera el embarazo.

o El cancer de sangre puede provocar complicaciones en las
mujeres embarazadas, como coagulos sanguineos, que
podrian llevar al consejo de interrumpir el embarazo en una
etapa temprana para proteger la salud de la madre. Pero las
mujeres en etapas posteriores del embarazo quizéas hallen
factible someterse al tratamiento contra el cancer al mismo
tiempo que preservan el embarazo.

Rosuvastatina y prevencion cardiovascular primaria
(Rosuvastatin and primary cardiovascular prevention)
Rev Prescrire, 2010; 30(326):888

Traducido y editado por Salud y Farmacos

Siga utilizando pravastatina o simvastatina

Estadisticas sin sentido

Cuando un paciente que nunca ha experimentado un evento
cardiovascular, es decir, prevencion cardiovascular primaria,
requiere terapia farmacoldgica hipocolesterolemiante, los
farmacos de primera eleccion son la pravastatina y la
simvastatina [1].

Se acaba de aprobar el uso de rosuvastatina (Crestor,
AstraZeneca) para la prevencion primaria de los eventos
cardiovasculares en base a un analisis de subgrupos no
planificado de un ensayo controlado con placebo (el estudio
Jupiter) que incluy6 17.802 pacientes sin antecedentes
cardiovasculares [1-3].
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En febrero de 2009, llegamos a la conclusion de que la tasa
riesgo-beneficio de rosuvastatina era incierta en la poblacion
general del estudio Jupiter [1]. Desde entonces, los resultados
nuevos sobre la mortalidad cardiovascular (0,4% con
rosuvastatina y 0,5% con placebo; p=0,315) no han cambiado
nuestras conclusiones anteriores [2]. Los andlisis de subgrupos
retrospectivos, que son inherentemente poco fiables, sugieren
que la rosuvastatina redujo la incidencia de un criterio de
valoracion que combinaba varios eventos cardiovasculares en
pacientes de “alto riesgo”, pero no redujo la mortalidad
general [3].

En la practica, pravastatina y simvastatina siguen siendo las
estatinas de primera eleccion.

En respuesta a nuestra solicitud de informacion, AstraZeneca
solo nos proporciond unos pocos documentos administrativos.

Referencias seleccionas de la busqueda bibliogréafica de Prescrire.
1. Prescrire Editorial Staff "Rosuvastatin for cardiovascular
prevention: too many uncertainties” Prescrire Int 2009; 18 (102):
176.

2. U.S. FDA - CDER "Clinical Briefing Document + Statistical
Review and Evaluation - NDA 21366/5016: CRESTOR
(rosuvastatin - calcium)™ 15 de diciembre de 2009: 87 + 11
paginas.

3. Afssaps "Résumé des caractéristiques du product - Crestor 10
mg comprimé™ 21 de junio de 2010.

Una vez mas se demuestra que la vacuna no provoca
autismo (Vaccine cleared again as autism culprit) Ver en
Advierten bajo Otros temas

Gardiner Harris

New York Times, 25 de agosto 2011
http://www.nytimes.com/2011/08/26/health/26vaccine.htmli?e
mc=tnt&tntemaill=y

Distribuidoras

Espafia: La industria alerta de que el suministro normal
esta en riesgo por la dramatica situacion

El Pais, 26 de enero de 2012
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/01/26/actualidad/13
27606951 979428.html

La deuda de las comunidades autonomas con los proveedores
que suministran farmacos a los hospitales publicos esta
disparada. Las autonomias adeudan ya mas de €6.300
millones, segun los datos de Farmaindustria, la patronal del
sector (a 31 de diciembre). Y no solo eso, las regiones tardan,
de media, 525 dias en saldar sus facturas, cuando la ley marca
un plazo maximo de 50. La situacidon ha empeorado en el
Gltimo afio: a finales de 2010, los hospitales publicos debian
€4.684 millones.

Una situacién dramética, alerta Farmaindustria, que advierte
de que el suministro de medicamentos estratégicos en

términos de normalidad puede estar en riesgo. “Las compafiias
no tienen capacidad de seguir funcionando sin circulante”,
dicen; y aseguran que al no hacer frente a estos pagos, “la
imagen internacional de Espafia se esta desmoronando”, dicen.
Argumentos que ya le han trasladado al Gobierno.

Algunas comunidades, ademds, acumulan més de mil millones
de euros en facturas hospitalarias, y tardan méas de 800 dias en
saldarlas. Es el caso de la Comunidad Valenciana, que debe a
los proveedores de farmacos €1.292 millones y tiene una
demora de pago de 884 dias (la mayor registrada); Andalucia
debe €1523 millones y tarda 740 dias en pagar; después de
estas dos comunidades, las mas morosas son Madrid (con una
deuda de €762,3 millones) y Castilla y Leon (€573,4
millones).

Las comunidades con menor nivel de endeudamiento por
suministro de medicamentos son Navarra (14,4 millones), Pais
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Vasco (37 millones), La Rioja (46,6), y Extremadura (54,3).
Solo dos comunidades, Navarra y Pais VVasco, han logrado
reducir el montante de su deuda, son ademas las que menos
demoras de pago tienen (unos 70 dias). Farmaindustria afirma
que el aumento de la deuda se debe fundamentalmente a la
caida de los pagos, no a nuevas compras. Afirman que las
ventas a hospitales estancaron (1,1%) en 2011.

“Esta situacion no puede prolongarse mas tiempo”, advierte la
patronal del sector en un comunicado en el que asegura que
esta dispuesta a colaborar con la administracién para que los
pagos se normalicen y para establecer un plan de pagos para
hacer frente a la deuda acumulada con garantias.

Espafia: Los laboratorios alertan: hay «un riesgo real» de
problemas de suministro

N. Ramirez de Castro

ABC, 7 de febrero de 2012
http://www.abc.es/20120207/sociedad/abci-deuda-sanitaria-
201202071523.html

«Se acabo el tiempo en el que las facturas se guardaban en un
cajon», dijo la ministra de Sanidad, Ana Mato, la semana
pasada en el Parlamento. En su primera comparecencia en el
Congreso, Mato intent6 lanzar un mensaje de tranquilidad a
las empresas de tecnologia sanitaria y laboratorios que llevan
afios soportando la deuda sanitaria de las comunidades
auténomas. Pero el mensaje tranquilizador no ha sido
suficiente. La Camara de Comercio Alemana en Espafia, la
Asociacion Econémica Hispano-Suiza, la Camara de
Comercio e Industria Francesa de Barcelona y las patronales
de productos sanitarios (Fenin) y de medicamentos
(Farmaindustria) han enviado una carta al Presidente del
Gobierno, Mariano Rajoy, en la que hacen hincapié en la
necesidad urgente de poner en marcha medidas concretas para
solucionar uno de los problemas que mas esta deteriorando el
posicionamiento de nuestro pais en los mercados
internacionales y amenazando el futuro de las operaciones
comerciales en Espafia: el de la deuda sanitaria.

En dicha carta advierten de la gravedad de la situacién tanto
para las empresas nacionales del &mbito sanitario como para
las compafiias internacionales que operan en Espafia, teniendo
en cuenta el tamafio e importancia de este mercado en relacién
con otros paises de nuestro entorno.

En concreto, denuncian que la deuda actual con la industria
farmaceéutica y con la de productos de tecnologia sanitaria
asciende a més de €12.000 millones, con una demora media en
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el pago de mas de 500 dias, lo que coloca a Espafia en una
situacion insostenible que ha provocado ya el cierre de muchas
empresas y una reduccién continua del nimero de empleos
directos e indirectos, «con riesgo real» de que se produzcan
problemas de suministro de algunos productos. Si asi ocurre
estariamos en una situacién similar a Grecia, a la que algunas
compafiias han dejado de suministrar farmacos.

El laboratorio Roche fue el primero en tomar medidas y en
avisar del riesgo en la Comunidad Valenciana. De hecho en el
Hospital de Castell6n solo suministra los tratamientos previo

pago.

Créditos extraordinarios

Lamentan la actual situacién de indefinicién y reclaman
soluciones coincidiendo en el tiempo con el inicio de la actual
legislatura. En su escrito al Presidente del Gobierno, las
organizaciones firmantes sefialan que, aunque el anuncio de la
concesién de créditos extraordinarios para las comunidades y
la intencion del Gobierno de respaldar a las Comunidades
Auténomas constituyen mensajes positivos, no son suficientes,
y advierten que si no se actda sobre el problema de la deuda
sanitaria se deteriorard an mas la credibilidad y la imagen de
Espafia como pais fiable para inversores y compafiias, y se
llevard a muchas empresas nacionales a la quiebra.

Las camaras de comercio y las patronales proponen: establecer
plazos de pago concretos con un interlocutor Unico respaldado
por el Gobierno central, presupuestos realistas que eviten la
infrafinanciacion (en 2010 y 2011, los presupuestos
autonomicos descendieron un 8% y un 10% frente al gasto

real del afio), toma de decisiones por motivos asistenciales y
no electorales, y cambios regulatorios que doten a las
empresas de proteccidn juridica en su actividad con las
administraciones.

Ruina de empresarios

Los organismos firmantes de la carta afirman que estas
medidas permitirian afrontar el tema de manera realista y
eficiente, y tranquilizarian a los accionistas internacionales,
evitando la desaparicion de muchas empresas, la pérdida de
muchos puestos de trabajo, y la ruina de muchos pequefios
empresarios.

Junto al deterioro de la imagen exterior de la «marca Espafia»,
que tanto preocupa a la Administracién, recuerdan la creciente
preocupacién de la poblacion espafiola por el futuro del
Sistema Nacional de Salud, a la que contribuyen sin duda las
noticias relativas al incesante incremento de la deuda sanitaria.

Farmacia

Antibidticos. Restriccion de la venta de antibidticos en
farmacias de Bogota, Colombia: estudio descriptivo.
Vacca CP, Nifio CY, Reveiz L.

Rev Panam Salud Publica, 2011; 30(6):586-91

http://new.paho.org/journal/index.php?option=com docman&t

ask=doc_download&gid=355&Itemid=

Objetivo: Describir el estado de la aplicacion de la norma
relacionada con la prohibicién de la venta de antibi6ticos sin
prescripcion médica en farmacias de Bogotd, Colombia.
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Métodos: Estudio descriptivo transversal, en el cual se utiliz6
la técnica de simulacién de compra en farmacias (droguerias)
de Bogota. La muestra de 263 farmacias se calcul6 con una
precision de 5% y un factor de correccion de 2% mediante
estratificacion (farmacias de cadena e independientes) y
asignacion aleatoria simple en cada estrato.

Resultados: Del total de farmacias estudiadas, 80,3% no
cumplen la norma que establece la venta de antibi6ticos con
receta. En 20,1% de los casos, el expendedor indagé la edad
del paciente o sus sintomas o0 ambos, con el fin de ofrecer
otros medicamentos o para cambiar el antibiético. En ninguna
oportunidad se pregunté por antecedentes personales de
alergia a los antibidticos. En los casos en los cuales hubo
intencidn de venta del antibi6tico, la presentacion genérica fue
la més cominmente ofrecida (81,2%). Algunos expendedores
de medicamentos hicieron recomendaciones inapropiadas. Las
localidades con mayor incumplimiento de la norma coinciden
con aquellas que tienen altas tasas de necesidades basicas
insatisfechas.

Conclusiones. A cinco afios de adopcion de la norma
orientada a contrarrestar la venta libre de antibidticos, su
cumplimiento es minimo y la entrega no se realiza de acuerdo
a los parametros establecidos. El personal de farmacia no
suministra la informacién requerida de acuerdo con sus
competencias.

Antibidticos. Regulacion de la dispensacién de
medicamentos y su efecto en el consumo de antibidticos en
Venezuela.

Rivas P, Alonso G.

Rev Panam Salud Publica, 2011; 30(6):592-7.
http://new.paho.org/journal/index.php?option=com_docman&t
ask=doc_download&gid=356&Itemid=

Objetivo: Determinar las variaciones en la tendencia de
consumo de los antibidticos regulados y no regulados en
Venezuela, entre el periodo antes (2005) y después (2006—
2008) de introducir la regulacién de su venta por receta.

Métodos: Se obtuvo informacién sobre consumo de
antibiéticos en Venezuela de los datos aportados por
International Marketing Services (IMS). EI consumo se
expreso en dosis diarias definidas por 1.000 habitantes por dia.
Se realizaron analisis de varianzas (ANOVA) con un intervalo
de confianza de 95% para conocer las diferencias entre los
periodos estudiados.

Resultados: Los antibioticos regulados de mayor consumo
fueron ciprofloxacina y azitromicina. Las clases de
antibiéticos no regulados de mayor consumo fueron
penicilinas y cefalosporinas de primera generacion,
aminoglucosidos, diaminopiridinas-sulfamidas y tetraciclinas.
El consumo total de las categorias de antibidticos de libre
dispensacion fue el doble del de las categorias de venta
regulada, tanto antes como después de haberse aplicado la
regulacion.
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Conclusiones: No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en el consumo de antibioticos, ya fueran
regulados o de libre dispensacién, ni antes ni después de
aplicarse la medida regulatoria de dispensacién de
antibidticos.

Espafia: EI Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos (CGCOF) se marca doce objetivos para
potenciar el compromiso asistencial de la farmacia en 2012
El Global.net, 19 de enero de 2012
http://www.elglobal.net/articulo.aspx?idart=589797&idcat=784

&tipo=2

El CGCOF, de cara a fomentar durante este afio el compromiso
asistencial de la farmacia con el paciente y el Sistema Nacional
de Salud, ha elaborado un documento que contiene doce puntos
para lograr este fin. A este respecto, la institucion farmacéutica
que preside Carmen Pefia, incide en que el farmacéutico es "un
profesional sanitario cuyo objetivo prioritario es la atencién
integral al paciente en torno al medicamento como bien
sanitario, asegurar un uso seguro y eficiente del mismo y
obtener los mejores resultados en salud”.

Asi, el documento aprobado por la maxima institucion
farmacéutica espafiola, establece como retos a cumplir el
asegurar una dispensacion con informacion personalizada al
paciente sobre cualquier tipo de medicamento y producto
sanitario; continuar avanzando en el seguimiento de la
medicacion, especialmente en pacientes mayores, cronicos y
polimedicados, y en la mejora de la adherencia a los
tratamientos; trabajar para incorporar nuevos servicios
asistenciales en torno al medicamento que mejoren el
cumplimiento de los tratamientos; incrementar la participacion
de las farmacias en iniciativas de Salud Publica: educacion
sanitaria, prevencion de la enfermedad y promocién de la salud;
el potenciar la formacion continuada de los farmacéuticos para
la actualizacion de los conocimientos sobre medicamentos y
productos sanitarios; y contribuir a generar informacion
rigurosa, independiente y objetiva sobre el medicamento y los
productos sanitarios.

Asimismo, desde el Consejo General se insta a universalizar el
uso de las nuevas tecnologias para facilitar la formacién
continuada a los farmacéuticos, la informacion sobre
medicamentos y productos sanitarios y la dispensacion a través
de la receta electrénica; a poner a disposicion de la
Administracion la red de farmacias para que en Internet todo lo
relacionado con el medicamento cumpla con las mayores
garantias de calidad y seguridad al paciente; a desarrollar
proyectos de investigacion de la actividad asistencial para
evaluar la aportacion que cada nuevo servicio ofrece a la salud
del paciente y a la eficiencia del Sistema; a colaborar con las
Administraciones en todo tipo de proyectos que contribuyan a
mejorar la prestacién farmacéutica y permitan avanzar en una
Farmacia sostenible; a establecer un didlogo constante con
pacientes y usuarios de la Farmacia para detectar nuevas
necesidades y ofrecer la mejor respuesta sanitaria; y a impulsar
iniciativas que favorezcan la colaboracion con el resto de
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profesionales sanitarios implicados en la atencion al paciente.
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La sencilla metodologia del Programa D-VALOR esta
disefiada para que farmacéuticos comunitarios de todo tipo,
con o sin experiencia y/o formacion en atencion farmacéutica,

Espafia: Cerca de 3.000 farmacéuticos de toda Espafia se unen aly desde cualquier tipo de farmacia, puedan participar en el

Programa D-VALOR para evaluar su papel en el buen uso y
conocimiento de los medicamentos por la poblacion
SEFAC, 10 de enero de 2012

Para la sostenibilidad del sistema sanitario, autoridades
sanitarias y profesionales sefialan al buen uso de los
medicamentos como uno de los aspectos sobre los que incidir.
Como contribucion a ello, cerca de 3.000 farmacéuticos
comunitarios de toda Espafia estan participando en el Programa
D-VALOR: el Valor de la Dispensacion, puesto en marcha por
la Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria (SEFAC), la
Fundacién Pharmaceutical Care y Correo Farmacéutico, bajo el
patrocinio de Mylan Pharmaceuticals, y avalado por el Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y el Ministerio
de Sanidad, con el objetivo de fomentar la implantacion en las
farmacias de unos procedimientos minimos para una adecuada
dispensacion y analizar el impacto de este servicio -uno de los
tres que conforman la base de la atencién farmacéutica, junto a
la indicacién y el seguimiento farmacoterapéutico- en el buen
uso de los medicamentos por parte de la poblacién y en el
fortalecimiento de la relacion farmacéutico-paciente.

La participacion de estos miles de farmacéuticos en el
Programa D-VALOR -un proyecto que también apoya la
practica totalidad de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
provinciales- consiste en el registro informatico en
www.elvalordeladispensacion.com de aquellas dispensaciones
que realicen a lo largo de los préximos meses de cinco grupos
terapéuticos: bifosfonatos, antiasmaticos, benzodiazepinas,
estatinas y AINE. Ademas de los datos basicos de cada
actuacion (farmaco dispensado, edad del paciente, si es un
tratamiento de inicio o continuacion, etc.), en estos registros
también se reflejara el conocimiento que tiene el paciente sobre
su medicacién, para lo cual el profesional realizara de forma
previa a la entrega del farmaco una serie de preguntas que
permitan comprobar si dicho paciente sabe cuando, como y
para qué debe tomar el medicamento. El posterior anlisis de
los cientos de miles de registros que se esperan obtener durante
la fase de estudio permitira evaluar el impacto sanitario de
protocolizar y registrar la dispensacién en farmacia
comunitaria en la mejora del conocimiento del paciente sobre
su medicacién, el cumplimiento terapéutico y los resultados en
salud.

Ademas de los resultados que revele el estudio sobre la
contribucion de una correcta dispensacion al ahorro,
sostenibilidad y calidad del sistema sanitario, el Programa D-
VALOR busca también la concienciacion ciudadana. La
implicacién del farmacéutico en prestar correctamente este
servicio hara ver al paciente que el medicamento es un bien
sanitario y no un simple objeto de consumo. Por ello, la
participacion en este proyecto refuerza su papel como experto
en el medicamento y, sobre todo, contribuye a desterrar la idea
erronea de que la dispensacion es el mero tramite de entrega
del medicamento.

estudio. Aunque la fase de registros ya ha comenzado con la
apertura (este mes de enero) de la primera de las cinco oleadas
en las que se divide, dedicada a los bifosfonatos, los
profesionales pueden aun inscribirse al proyecto en
www.elvalordeladispensacion.com. Mensualmente, hasta mayo
de 2012, se ir&n abriendo las otras cuatro oleadas, de forma
escalonada y acumulativa, dedicadas a los restantes grupos
terapéuticos. Los resultados de este estudio se conoceran a lo
largo del segundo semestre de 2012.

En el actual contexto de insostenibilidad y replanteamiento de
nuestro sistema sanitario, la puesta en marcha de este proyecto
supone un paso adelante de los farmacéuticos para evaluar su
papel, como expertos en el medicamento, en la mejora del
mismo. Todo ello, unido a la elevada cifra de participacion
(todavia susceptible de crecer, ya que la inscripcion sigue
abierta en www.elvalordeladispensacion.com), hace del
Programa D-VALOR una oportunidad histérica para que el
farmacéutico comunitario dé un paso al frente fortaleciendo su
relacion asistencial con el paciente, ya que cuanto mejor sea el
conocimiento de éste sobre su medicacion, mas facil sera
alcanzar el objetivo de un uso seguro y efectivo de la misma, y,
por ende, reducir los problemas asociados a un uso incorrecto.

Espafia: Casi 200 boticas se sumaron a la recogida de
medicamentos de Banco Farmacéutico

El Global, 10 de febrero 2012
http://www.elglobal.net/articulo.aspx?idart=595885&idcat=78

4&tipo=2

Bajo el lema, "Dona un medicamento a quien lo necesita"”, la
ONG Banco Farmacéutico organizé el pasado 11 de febrero la
quinta jornada de recogida de medicamentos, una iniciativa
que se desarroll6 en Madrid, Barcelona, Gerona y Tarragona,
el mismo dia en que también tuvo lugar en Italia y Portugal.
En total, unas 200 farmacias y 400 voluntarios se unieron para
recoger farmacos que se destinaran de forma gratuita a las
entidades asistenciales que atienden a unas 15.000 personas en
riesgo de exclusion social y pobreza.

A este respecto, cabe destacar que a pesar de la delicada
situacion de crisis que atraviesa el colectivo de oficinas de
farmacia y la sociedad en general, este afio, la jornada contd
con el doble de boticas y de voluntarios que el afio pasado. El
objetivo de esta jornada fue animar a los ciudadanos a que
entrasen en una farmacia dicho dia a comprar alguno de los
30.000 medicamentos solicitados por 50 entidades
asistenciales.

Desde Banco Farmacéutico destacan que este tipo de
iniciativas son posibles gracias a la estrecha colaboracidn que
arrastran desde hace afios organizaciones de voluntariado,
distribuidoras, entidades financieras y empresas farmacéuticas,
como Angelini, que se ha implicado activamente en este
proyecto.
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Estados Unidos: La Direccion General de Salud de los EE
UU apoya el reconocimiento de los farmacéuticos como
proveedores de servicios sanitarios (U.S. Surgeon General
Supports Recognition of Pharmacists as Health Care
Providers)

ACCP International Clinical Pharmacist, invierno 2011-2012
http://www.accp.com/international/index.aspx?iss=0212&art=
2

Traducido por Salud y Farmacos

En Diciembre 2011, la oficina del director de farmacia del
Servicio de Sanidad Publica Estadounidense (US Public
Health Service) emitié un informe acerca de cdmo mejorar el
impacto del sistema de salud y la salud de los pacientes
mediante servicios farmacéuticos avanzados. Este informe se
construye en torno a cuatro puntos principales [1]:

¢ L os farmacéuticos han de estar integrados dentro del equipo
de proveedores de servicios sanitarios: definicion de
atencidn primaria, roles del farmacéutico, colaboracién
interprofesional y apoyo.

e Reconocimiento del farmacéutico como proveedor de
servicios sanitarios: modelos de practica farmacéutica
avanzada, educacion farmacéutica y aprendizaje.

e Mecanismos de compensacion: esencial para la
sostenibilidad, historia legislativa y gestion de la terapia
farmacoldgica bajo el programa de Medicare Part D.

e Enmarcado dentro de la reforma sanitaria americana:
calidad del servicio y resultados en pacientes, prevencion y
gestion de enfermedades, relacion coste-efectividad,
contencion del gasto, personal de atencién primaria y
acceso a los servicios sanitarios.

El informe resume la contribucion del farmacéutico en el
cuidado de los pacientes en distintas areas de trabajo, bien
como parte de un equipo sanitario 0 como trabajo individual
en colaboracion con los médicos. Subraya el papel del
farmaceéutico en el manejo de enfermedades colaborando con
el médico, en el cual el farmacéutico:

e valora al paciente (con datos objetivos y subjetivos,
incluyendo la valoracion fisica);

e tiene capacidad de prescripcion (iniciar, ajustar, o
interrumpir tratamientos) para gestionar la enfermedad a
través del tratamiento y de Collaborative Drug Therapy
Management (sistema en el que por escrito se crean unas
guias clinicas o protocolos entre el médico y el
farmaceéutico para regular la prescripcién farmacéutica).

o solicita, interpreta y monitoriza tests de laboratorio;

o formula juicios clinicos y desarrolla planes terapéuticos;

e coordina el cuidado y otros servicios sanitarios para el
bienestar del paciente y la prevencion de enfermedades, y

e desarrolla una colaboracion con los pacientes para la
provision de un servicio de seguimiento
farmacoterapéutico.

Ademés de citar la evidencia que demuestra el impacto de
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varios servicios farmacéuticos para la mejora de los resultados
en los pacientes y en el servicio sanitario, el informe resume el
beneficio econdémico, por el cual, entre 1998 y 2005 el
beneficio medio global fue de US $10,07 por cada US$1,00 de
ayudas concedidas a servicios de farmacia clinica [2-4]. El
informe afirma que se necesitan mecanismos de compensacion
para mantener estos servicios, que tienen que estar
enmarcados en la reforma sanitaria y deben responder a las
futuras necesidades de los trabajadores de atencion primaria, y
que los farmaceuticos deben ser reconocidos como
proveedores de servicios sanitarios.

En una carta publica en apoyo de este informe, Regina
Benjamin, M.D., MBA, Directora General de Salud, reconoce
que los servicios que los farmacéuticos prestan al paciente a
través de acuerdos de colaboracidn clinica optimizan los
resultados en los pacientes y controlan el gasto farmacéutico.
Ademas ecomienda que los politicos y lideres sanitarios
estudien la forma de ampliar estos servicios [5]. La Dra.
Benjamin indica que para mantener los servicios
farmacéuticos centrados en el paciente se necesita reconocer al
farmacéutico como proveedor de servicios sanitarios y
disponer de modelos de compensacidn al farmacéutico por
estos servicios.

1. Giberson S, Yoder S, Lee MP. Improving Patient and Health
System Outcomes through Advanced Pharmacy Practice. A
Report to the U.S. Surgeon General. Office of the Chief
Pharmacist. U.S. Public Health Service, December 2011. Se
encuentra en
www.usphs.gov/corpslinks/pharmacy/comms/pdf/2011Advanc
edPharmacyPracticeReporttotheUSSG.pdf. verificado el 1 de
febrero de 2012.

2. Schumock GT, Meek PD, Ploetz PA, Vermeulen LC; and the
Publications Committee of the American College of Clinical
Pharmacy. Economic evaluations of clinical pharmacy
services—1988-1995. Pharmacotherapy 1996;16:1188208.

3. Schumock GB, Butler MG, Meek PD, et al. Evidence of the
economic benefit of clinical pharmacy services: 1996-2000.
Pharmacotherapy 2003;23:11332.

4. Perez AD, Doloresco F, Hoffman JM, et al. Economic
evaluations of clinical pharmacy services: 20012005.
Pharmacotherapy 2009;29:128.

5. 2011 Support Letter from the U.S. Surgeon General. Se
encuentre en
www.usphs.gov/corpslinks/pharmacy/comms/pdf/2011Support
LetterFromUSSG.pdf. Verificado el 1 de febrero de 2012.

Italia: Italia plantea sacar de la botica éticos no financiados
Correo Farmacéutico, 12 de diciembre de 2011
http://www.correofarmaceutico.com/2011/12/12/al-dia/el-
periscopio/italia-plantea-sacar-de-la-botica-eticos-no-
financiados

La situacion econémica de Italia es critica y a los recortes de
precios de los medicamentos y medidas de contencion
sanitarias de los Gltimos dos afios ahora se suma una que ha
hecho saltar las alarmas en el sector farmacéutico: el nuevo
gobierno ha propuesto que algunos medicamentos de
prescripcion -los no reembolsables- puedan ser vendidos fuera
de las farmacias y desregular el precio de estos farmacos.
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Asi lo ha podido saber Correo Farmacéutico (CF) por
representantes de los farmacéuticos italianos y por el
secretario general de la Agrupacién Farmacéutica de la Unién
Europea (PGEU), John Chave, quien considera que la decision
del equipo del primer ministro italiano, Mario Monti, "no
servira para solucionar los problemas fiscales de Italia, al
contrario, tendré el efecto tanto de desestabilizar el sector
italiano de la farmacia como de disminuir los estandares de
prestacion de estos servicios en relacién a estos
medicamentos”.

Ademas, establece un precedente preocupante: esta medida,
acompafada de la liberalizacion de precios de estos
medicamentos, constituye un paso mas hacia la
mercantilizacion de los medicamentos sujetos a prescripcion.
Esta medida no beneficiara ni a los pacientes ni a los sistemas
de salud o los contribuyentes™.

No tocaria la planificacion

De momento, y a pesar de que el plan Salva Italia (como ha
llamado Monti a sus propuestas) propone la liberalizacion de
los sectores que quedan regulados en el pais, el decreto no
incluye ninguna propuesta en relacion a la reforma de las
reglas de establecimiento o propiedad de la oficina de
farmacia. Previamente, en 2006, el Gobierno ya decidié sacar
los medicamentos publicitarios de las boticas para estimular el
consumo. Ahora, si sale esta propuesta adelante, esta por ver
cuales serian los efectos sobre la economia italiana.

El panorama farmacéutico en Europa tras la iniciativa de
Monti se pone interesante, puesto que ésta se produce sélo una
semana después de que Francia haya dado un espaldarazo a su
modelo farmacéutico regulado apostando claramente por la
farmacia asistencial y modificando el sistema retributivo;
ahora se pagara un fijo mas un pago por servicios.

Meéxico. Farmacias surtiran medicamentos del Seguro
Popular

Organizacion Editorial Mexicana

El Sol de México, 11 de enero de 2012
http://www.oem.com.mx/elsoldemexico/notas/n2380974.htm

Los beneficiarios del Seguro Popular de Salud que no reciban
todos los medicamentos de su receta, podran completarla en
las farmacias privadas, anuncio el presidente de la Asociacion
Nacional de Farmacias de México (Anafarmex), Antonio
Pascual Feria.
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Este programa que entra en vigor de forma piloto en
Guanajuato, Nuevo Ledn y Campeche, y en una segunda etapa
se pretende extender a todos los estados de la Republica, con
el objetivo de cumplir con el compromiso de la Cobertura
Universal no s6lo en lo que respecta a servicios, sino también
en el abasto de medicamentos, explicé el lider farmacéutico.

Sefial6 que seran las autoridades de la Secretaria de Salud las
encargadas de dar mas detalles sobre este programa, que dicho
sea de paso ya estaba anunciado desde hace mas de un afio,
pero no se habia puesto en marcha.

En entrevista, antes de la inauguracion del Foro "Farma 2012",
Pascual Feria comentd que a partir de este esquema, los
beneficiarios del Seguro Popular si tienen un faltante en el
surtimiento de sus medicamentos, podran acudir a la farmacia
mas cercana, que participe y esté inscrita en esta modalidad,
para completar su receta.

Aclar6 que no se trata de vales, sino de un documento que
ampara la prescripcién y que cuenta con una serie de candados
especiales de seguridad, para evitar cualquier intento de
falsificacion, sustitucion o alteracion.

Preciso que la autoridad pagara a las farmacias los
medicamentos que surta al Seguro Popular, para lo cual se
estan negociado precios homologados para el cuadro basico de
farmacos que contempla el catalogo de enfermedades que
atiende este esquema de proteccidn social.

El lider de Anafarmex descart6 que la receta del Seguro
Popular corra el mismo riesgo de los vales de medicamentos
del ISSSTE, con los cuales los derechohabientes empezaron a
preferir los medicamentos de patente, por encima de los
genéricos, lo que provoco un incremento en los costos de
adquisicion para el Instituto, no obstante que son
medicamentos con los mismos efectos terapéuticos.

La receta, aclard, va a tener un farmaco en especifico y no hay
manera de sustitucidn, alteracion, canje o cualquier otra
anomalia, y sélo contempla los medicamentos que prescribe el
Seguro Popular.

Finalmente, sobre la disminucién en la incidencia de
enfermedades respiratorias en la presente temporada invernal,
Pascual Feria confirmd lo dicho por la autoridad sanitaria, lo
cual serfa resultado de un mejor control y uso en la
prescripcion de antibioticos, aunque considero que todavia es
temprana una evaluacion.

Utilizacién

Cuando decir ‘tdmelo como indican las instrucciones” se
torna en un reto (When take as directed poses a challenge)
Paula Span,

The New York Times, 5 de julio 2011
http://www.nytimes.com/2011/07/05/health/views/05pills.html

?emc=tnt&tntemaill=y
Traducido por Salud y Farmacos

La etiqueta del frasco del medicamento de venta con receta
dice “Tome una pastilla dos veces al dia” y la etiqueta de otro
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medicamento dice “tome una tableta cada 12 horas,” ;Se daria
usted cuenta de que puede tomar los dos medicamentos a la
vez?

¢ Qué sucede si una etiqueta dice “tome el medicamento con
comida y agua”, y la otra no lo dice?

Dado que el adulto mayor de 55 afios toma como media entre
seis y ocho medicamentos al dia, la capacidad para consolidar
la toma de medicamentos no es un tema de poca importancia.
“Michael Wolf, profesor de medicina de Northwestern
University que se dedica a estudiar la seguridad de los
medicamentos dijo “Tengo mayor probabilidad de adherirme
al tratamiento si solo tengo que tomar medicamentos tres o
cuatro veces al dia”. “Es dificil mantener un régimen de siete
u ocho veces al dia en la rutina diaria”.

Su hermana, que padece de lupus, a veces toma hasta 16
medicamentos, pregunté: ¢Por qué no podemos estandardizar
las recetas?”

¢Por qué no? Se ha estado manejando la idea durante afios. El
Instituto de Medicina propuso hace casi tres afios que los
productores de medicamentos adoptaran un esquema de
dosificacion universal que permitiria que la gente tomase
medicamentos cuatro veces al dia: por la mafiana, al medio
dia, a media tarde y en la noche. Casi todos los medicamentos
pueden prescribirse de acuerdo con este esquema, dijo el Dr.
Wolf “Es ridiculamente sencillo, una idea increiblemente
bésica”.

Tal como funciona ahora, sin embargo, cuando los pacientes
consumen mas de un medicamento tienen que vislumbrar
como tomarlo leyendo una pesada lista de instrucciones, a
veces contradictorias. Muchos estudios sugieren que la
mayoria no lo hace muy bien, incluso cuando son pocos los
medicamentos involucrados.

Recientemente el Dr Wolf y su equipo entrevistaron a 464
adultos de entre 55 y 74 afios que estaban siendo atendidos en
varias clinicas y dispensarios médicos de Chicago. Los
investigadores mostraron a cada paciente siete frascos tipicos
de medicamentos, cuyas etiquetas incluian la dosis, y una
bandeja dividida en secciones para los diferentes momentos
del dia en que se pueden tomar medicamentos, y les dijeron
“coloque como tomaria estos medicamentos en un periodo de
24 horas”.

“Ninguno de esos medicamentos se debia tomar mas de cuatro
veces al dia” dijo el Dr. Wolf. De hecho, not6 que el 90% de
los medicamentos que precisan prescripcion se pueden tomar
en como maximo cuatro veces al dia. A pesar de esto los
pacientes tuvieron dificultades para colocar las pastillas en la
bandeja. Una tercera parte no pensé que podian tomar dos
medicamentos juntos, a pesar de que las instrucciones de los
frascos eran idénticas. Cuando uno de los medicamentos debia
tomarse con comida y agua, y otro no llevaba esas
instrucciones, la mitad de los participantes no planearon
tomarlas simultdneamente, a pesar de que hubieran podido
hacerlo.
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Dos terceras partes no hubieran tomado los medicamentos
juntos si una de las etiquetas dice “dos veces al dia” y la otra
“cada 12 horas”, a pesar de que estas dos frases quieren decir
lo mismo.

Segun el Dr Wolf, menos del 15% indicaron que tomarian las
dosis de la forma mas eficiente. Los participantes
manifestaron que suelen tomar medicamentos seis veces al
dia, y algunos hasta 14 veces al dia.

Cuanto mas complicado es el esquema de toma de
medicamentos, es mas probable que la gente no entienda bien
las instrucciones, se salte dosis o abandone el tratamiento.
“Este es uno de los factores que més contribuye a la adhesion
al tratamiento”, dijo el Dr Wolf.

La necesidad de simplificar las instrucciones sobre la dosis se
ha demostrado en varios estudios, pero los cambios se han
producido lentamente, en parte porque los farmacéuticos de
cada estado responden a reguladores distintos. El estado de
Nueva York ha presentado un proyecto de ley exigiendo un
esquema universal para la toma de medicamentos, una medida
similar ya se ha convertido en ley en California.

Por el momento, el Dr. Wolf recomienda a los pacientes que
revisen regularmente con un médico los medicamentos que
estan tomando y que les pidan ayuda para simplificar la toma
de las dosis. Sugiere que les digan “Ayldeme a reducir el
ndmero de veces que tengo que tomar estos medicamentos,
para que con los meses y afios, no se convierta en una carga
pesada”.

Impacto de las etiquetas estandardizadas y centradas en el
paciente en la compresion de la utilizacion de
medicamentos de venta con receta (Effect of standardized,
patient-centered label instructions to improve comprehension
of prescription drug use)

Wolf MS, Davis TC, Curtis LM et al

Medical Care, 2011; 49 (1) : 96-100

Traducido y resumido por Salud y Farmacos

Estudios recientes han mostrado gran variabilidad en la forma
en que los médicos prescriben y cémo las farmacias
transcriben las instrucciones. La informacion existente sugiere
que el paciente entiende mejor cdmo debe consumir el
medicamento cuando las instrucciones son sencillas y
explicitas. En el 2007 se propuso la adopcion de un disefio
estandar (PLC) de las etiquetas para mejorar la comprension y
eliminar la variabilidad en la préactica clinica.

PLC presenta la informacion desde la perspectiva del paciente,
y sugiere que se prescriba de acuerdo a cuatro momentos
estandares del dia (por la mafiana, al medio dia, por la tarde y
al acostarse) que es cuando se prescribe el 90% de los
medicamentos.

El objetivo del estudio: evaluar la efectividad de PLC en la
comprension de la etiqueta, y compararla con la compresion
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de las instrucciones que se otorgan habitualmente.

Métodos: Se reclutaron 500 pacientes adultos en dos centros
de atencion primaria vinculados a universidades y en dos
centros comunitarios de atencion primaria de Chicago
(IMinois) y de Shreveport (Lousiana). Estos pacientes
recibieron una de estas tres opciones: (a) la prescripcion
estandar diciendo cuantas veces al dia debe consumir un
medicamento (una vez, dos veces, tres veces al dia); (b)
instrucciones PCL en las que se indica el momento especifico
en que se debe consumir el medicamento con intervalos
estandar (por la mafiana, al medio dia, por la tarde, al
acostarse); o (¢ ) PCL mas un dibujo sefialando el momento
del dia en que debia consumir el medicamento. La medida de
impacto fue la compresion de las instrucciones.

Resultados: Los pacientes tienen mayor probabilidad de
entender las instrucciones en formato PLC que en el formato
estandar (riesgo relativo ajustado: 1,33, con un intervalo de
confianza [IC]:1,25-1,41). Afiadir el grafico no mejoré la
comprension sino mas bien lo contrario (RR: 0,93, 1C=0,89-
0,97). Los pacientes con bajos niveles de educacion
interpretaron mejor el PCL (RR=1,39, I1C=1,14-1,68; p=0,001)

Conclusién: PCL podria mejorar la compresion de las
instrucciones sobre el consumo del medicamento y mejorar su
utilizacion.

Un articulo de revision sobre el uso de antibidticos en
animales para alimentacion: perspectiva, politica y
potencial (A review of antibiotic use in food animals:
perspective, policy and potential)

Landers TF, Cohen B, Wittum TE, Larson EL

Public Health Reports, 2012; 127:4-22
http://publichealthreports.org/issueopen.cfm?articlelD=2802
Traducido y resumido por Salud y Farmacos

El objetivo de esta revision es resumir lo que se ha publicado
sobre el papel de los antibidticos en el desarrollo de
resistencias y los riesgos que esto representa para la salud
humana. El articulo también incluye una revision de las
politicas adoptadas a nivel internacional en relacién al uso de
antibiéticos en animales para la alimentacion.

El uso de antibioticos en animales para la alimentacion es
frecuente pero no se ha documentado con precisién. Hay poca
informacion concreta sobre las ventajas que esta practica
representa para la produccién de animales y los riesgos que
entrafia para la salud humana. Hay inconsistencias entre las
politicas nacionales e internacionales que se han adoptado
para manejar este problema.

En veterinaria, los antibioticos se utilizan para tratar
enfermedades, prevenir enfermedades comunes y para
promover su crecimiento; y se pueden administrar
individualmente o a un grupo de animales. Por ejemplo en EE
UU el 16% de las vacas productoras de leche reciben
antibidticos para tratar la mastitis, pero casi todas reciben
infusiones intramamarias de antibiéticos (penicilinas,
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cefalosporinas o beta-lactamicos) después de ser ordefiadas
para prevenirla. Algunos de los antibidticos que se utilizan
para promover el crecimiento (por ejemplo, los ionéforos) no
se utilizan en terapéutica y en los humanos.

Aunque la administracién de antibiéticos suele requerir la
receta de un veterinario, es frecuente que otras personas
administren el medicamento en base a los protocolos
establecidos por los veterinarios.

Se desconoce la cantidad de antibioticos que consumen los
animales. En 1989, el Instituto de Medicina estimd que casi la
mitad de los 31,9 millones de libras de antibiéticos que se
utilizan en EE UU se destinan a animales y para usos no
terapéuticos. Mas recientemente, la Union of Concerned
Scientists calculé que se utilizan 24,6 millones de libras de
antibioéticos para usos no terapéuticos en pollos, cerdos y
ganado, mientras que los humanos consumen 3 millones de
libras.

La relacion entre el consumo de antibiéticos en animales y el
desarrollo de resistencias se ha documentado en estudios
observacionales y en ensayos clinicos aleatorizados.
Microorganismos resistentes se han identificado en los
animales, en la carne que se vende en los supermercados y
como agentes causales de infecciones clinicas y subclinicas en
humanos. El articulo incluye una tabla en donde se resumen
todos los estudios cuyos resultados sugieren que hay una
relacion entre el uso de antibioticos en veterinaria y el
desarrollo de resistencias en humanos. Los mecanismos que
producen la resistencia en humanos son muy variados y se
presentan en un grafico.

La FDA exige que los productores de antibiéticos nuevos
demuestren que los medicamentos nuevos son seguros y
efectivos para su uso en veterinaria, y que hay una certeza
relativa de que su uso en animales no perjudicaré la salud
humana. Las iniciativas de otros paises y las recomendaciones
de los organismos internacionales se presentan en forma de
tabla.

Los autores concluyen con una serie de sugerencias para
estimular que se siga estudiando el tema y se puedan adoptar
regulaciones para disminuir el impacto negativo que el uso de
antibioéticos en veterinaria pueda tener en los humanos. Los
autores sugieren: (a) que se desarrolle una agenda de
investigacién, incluyendo objetivos y disefio, sobre el uso de
antibiéticos en animales; (b) financiar investigacion sobre el
uso de antibioticos en agropecuaria, priorizando los proyectos
que responden a la agenda de investigacion; y (c) eliminar las
barreras a la recopilacién y analisis de informacion sobre el
uso de antimicrobianos. Este es un tema que no ha sido
suficientemente estudiado y que es importante para proteger la
salud de los humanos.

Argentina: Pildora del dia después: ya se venden aca 3.800
por dia

Mariana Garcia

Clarin, 28 de enero de 2012
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Las pildoras del dia después asomaron con timidez hace mas
de una década. Mientras los sectores mas conservadores
repetian que eran abortivas y los ginecélogos se cansaban de
explicar que no, las argentinas comenzaron a consumirlas cada
vez mas 'y mas. Y asi, en siete afios, las ventas se
quintuplicaron. Son 160 pastillas por hora. Si se las junta, en
un dia suman 3.863, por afio, casi un millén y medio. Las
pildoras del dia después o anticoncepcion de emergencia
fueron pensadas para eso, para las emergencias, pero en
Argentina su consumo crecid tanto que los especialistas creen
que son muchas las mujeres que las usan como un
anticonceptivo habitual.

El consumo es alarmante, asegura Marcelo Peretta, titular del
Sindicato Argentino de Farmacéuticos y Bioguimicos y quien
aporta los datos sobre las ventas de la pildora. “El consumo se
dispar6 enormemente”, dice y los nimeros asi lo demuestran.
En 2004 se vendieron en la Argentina 319 mil unidades y s6lo
se podian conseguir dos marcas. En 2011, se vendieron
1.410.000 unidades y se pueden encontrar doce tipos
diferentes.

Peretta sostiene que de acuerdo a las cifras que manejan en el
Asociacion Argentina de Farmacia y Bioquimica Industrial
(SAFYBY), el mayor consumo se da en las jovenes de entre
16 y 24 afios. “Las chicas llevan la pastilla en la cartera.
Hacen un uso abusivo, continuo y regular de estas pastillas”.

Mabel Bianco, presidenta de la Fundacién para Estudio e
Investigacion de la Mujer, aporta otra lectura sobre estos
nameros: “Me parece que el aumento es l6gico ante el
conocimiento de este método. Respecto a la opinién de que lo
usan como método anticonceptivo, no creo que sea en todos
los casos, puede ser en algunos. Si creo que es necesario que
el Ministerio de Salud difunda que este es un método de
emergencia, no permanente. Es para que se use bien y cuando
corresponde. Si a la nifia de 11 afios abusada en Entre Rios le
hubieran indicado la anticoncepcion de emergencia es posible
que no se hubiera embarazado”.

¢Por qué alarma el consumo de estas pastillas? Porque la
revolucién hormonal que producen en el organismo para
impedir que el espermatozoide fecunde al 6vulo es tan grande
que a futuro pueden producir alteraciones en el ciclo menstrual
o0 generar problemas mamarios. Por eso, los médicos
aconsejan no tomar mas de dos veces por afio. Pero lo mas
importante es que estas pastillas ni tienen la eficacia de un
anticonceptivo regular ni protegen contra las enfermedades de
transmision sexual como el VIH.

Avriel Karolinski, ginecologo y jefe de docencia e
investigacién del Hospital Durand, sefiala que estas pastillas
“brindan a las mujeres una dltima oportunidad para prevenir
un embarazo después de una relacion sexual no protegida. Lo
que es preocupante es que se esté creando un habito como
método anticonceptivo y no para emergencias”.
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Dentro de las 12 horas después de la relacion sexual, la
pastilla conserva una efectividad del 95 por ciento, pero
después de las 24 horas, cae al 85 por ciento y después de las
72 horas, apenas cubre el 50 por ciento.

La anticoncepcion de emergencia fue ideada para los casos
donde no hubo proteccion o la proteccidn fall6. EI Ministerio
de Salud la incluyé dentro del Programa Nacional de Salud
Sexual y Procreacién Responsable del Ministerio y ademas
forma parte del protocolo médico para atender los casos de
violacion y debe ser distribuida gratuitamente en todos los
centros de salud de la misma manera en que se administra la
medicacion para prevenir la transmisién de VIH. Durante el
periodo 2010-2011, el ministerio destind un presupuesto de
Pa667.000 (LUS$=Pa4,5) para repartir en todos los centros de
salud del pais 759 mil tratamientos.

Clarin intent6 consultar a Paula Ferro, coordinadora de este
programa, para conocer la opinion oficial. Pero respondieron
que Ferro estaba de vacaciones y que ninguna otra persona
hablaria en su reemplazo. Las pastillas se venden Unicamente
con recetas médicas, pero en el Sindicato Argentino de
Farmacéuticos aseguran que esto no siempre se cumple. Por
esa razon, desde hace mas de tres afios, el sindicato viene
reclamando que se cambie la legislacion y que se permita la
venta bajo indicacion farmacéutica para que al menos las
mujeres reciban una minima instruccion sobre como usar la
pildora.

Ecuador: Farmacos y modelo médico

El Comercio, 16 de diciembre de 2011
http://www.elcomercio.com.ec/juan_cuvi/Farmacos-modelo-
medico 0 609539215.html

La compra publica de medicamentos no dejara de ser un
laberinto mientras persista un modelo centrado en la
medicalizacion de la salud. La veneracion que profesamos por
los farmacos, considerados como solucion casi milagrosa a
nuestros problemas de salud, estd demasiado enraizada en la
cultura moderna. De esto se han encargado, entre otros
responsables, las gigantescas corporaciones farmacéuticas
transnacionales, que basan su mision en la rentabilidad antes
que en el servicio.

Los profesionales médicos también tienen su parte en el
fomento de esta cultura del consumo irracional e
indiscriminado de medicamentos. La absurda asociacion entre
solvencia profesional y tamafio de la receta ha terminado
convertida en norma. El paciente no sale satisfecho de la
consulta sin un arsenal de medicamentos en su bolsillo; y el
médico no hace ninguin esfuerzo por contradecirle.

La encrucijada también se reproduce en el terreno politico.
Los gobiernos se ven acosados por una demanda social que
fetichiza los servicios en desmedro de los habitos en salud. La
gente demanda infraestructura, equipos, medicamentos e
insumos porque son mas compatibles con la inmediatez de
resultados que espera. El vértigo de la vida moderna no da
tiempo para tratamientos pausados, menos contundentes pero
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mas humanizados. La misma OPS advierte que la mayor
oferta de farmacos estimula la percepcion social de que estos
constituyen una solucion rapida a las enfermedades.

La estrategia del Ministerio de Salud, en esta segunda
administracion, ha cedido a esta vision, fortaleciendo el
modelo curativo. Aunque esta decision puede traducirse en
una mayor agilidad en el gasto, no necesariamente se traduce
en una mejora de la salud. Es mas facil comprar, contratar y
construir que educar a la poblacién.

Mientras el modelo se mantenga, cualquier dinero invertido
corre el riesgo de caer en saco roto. Se estimula una oferta de
servicios estilo primer mundo para encandilar a una poblacion
pobre, cuya Unica opcion real de mejorar su salud es el auto
cuidado, la prevencion, buenas condiciones ambientales y una
mejor nutricién. Por ello los hospitales méviles provocan las
mismas distorsiones que se quiere combatir: gente haciendo
largas colas para acceder a un servicio con tecnologia de
punta.

Si el Gobierno quiere hacer historia (como reza la muletilla
oficial) debe plantearse la construccién de un acuerdo nacional
para la reforma del sector. Es decir, una suerte de contrato
social por la salud. Si se empiezan a ejecutar algunas de sus
fases, habra dejado una valiosa herencia para el pais. El
problema es que una propuesta de tan largo plazo no rinde
votos.

Espafia: Crece un 83% la venta de la pildora del dia
siguiente

El Pais, 14 de diciembre de 2011
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2011/12/14/actualidad/13
23823239 748903.html

El uso de la anticoncepcién de emergencia se ha consolidado
en Espafia. La venta sin receta de la pildora del dia siguiente
se increment6 un 83% en 2010, el primer afio completo en que
las mujeres pudieron adquirirla de forma libre en las
farmacias. En 2009, la dispensacion de este farmaco que
impide la ovulacion también subi6 un 43%, segun los datos de
la consultora IMS a los que ha que tenido acceso El Pais. Sin
embargo, ese aumento se registré fundamentalmente desde el
mes de octubre, fecha en la que entrd en vigor el decreto que
liberalizaba su venta en farmacias. En septiembre de 2009 se
vendieron 26.000 unidades de la poscoital frente a las 46.000
que las farmacias dispensaron el mes siguiente.

Gran parte del incremento en las ventas de este farmaco se
corresponde, segun los expertos, con el descenso de su
dispensacion en hospitales y centros de planificacion familiar.
Y es que, desde que se decretd su despacho sin receta, las
mujeres ya no tienen que acudir al canal sanitario para
obtenerla. "Antes, las mujeres tenian muchisimas dificultades
para conseguir la pildora del dia siguiente, encontrabamos que
en ocasiones tenian que peregrinar por varios centros para
lograr que se la prescribieran”, asegura Isabel Serrano,
ginecéloga y presidenta de la Federacion de Planificacién
Familiar Estatal (FPFE).
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Esta ginecdloga explica que en ocasiones esas dificultades se
correspondian con la negativa de los profesionales a recetar
este método, que debe ser utilizado en las 72 horas siguientes
a la relacion de riesgo. También con la dificultad de las
mujeres del ambito rural o de las ciudades pequefias para
encontrar un ambulatorio o un hospital donde conseguir la
receta. Hasta 2009, dice, solo los centros de planificacion de
Andalucia, Cantabria, y del Ayuntamiento de Madrid
dispensaban gratis este método para prevenir embarazos no
deseados.

Serrano sostiene que las cifras de IMS -que recopilan las de
las tres principales marcas de este producto-, estan lejos de
mostrar un abuso de la poscoital. Una teoria que se
corresponde con los datos que revela un reciente estudio de la
Sociedad Espafiola de Contracepcion (SEC), del que se
desprende que solo el 0,4% de las mujeres de 14 a 50 afios
tomo este farmaco mas de una vez en un afio. "Lo que ha
ocurrido, es que el acceso al farmaco se ha normalizado por
fin", diagnostica.

Precisamente, terminar con las barreras que vetaban que
algunas mujeres pudieran tomar esta pildora fue uno de los
motivos que en 2009 aleg6 Trinidad Jiménez, entonces
ministra de Sanidad, para decretar su venta sin receta en
farmacias. Una medida polémica que sigue encontrando
resistencias. Hace un afio, el Senado aprob6 una mocién en la
que instaba al Gobierno a que volviera al sistema de
prescripcion anterior. La iniciativa, que reclamaba que este
farmaco sélo pudiera venderse con receta médica, contd con el
voto del Partido Popular y Convergencia i Unio.

La propuesta, sin embargo, no prosperd y la dispensacion libre
continda. Maria Béez, responsable de producto de IMS -la
consultora de referencia del sector farmacéutico-, cree que a
pesar de que el aumento es grande, las cifras que se barajan no
son inquietantes. "Muestra de ello es que, en lo que llevamos
de 2011, las ventas apenas han aumentado un 7%; eso supone
que el uso de este farmaco se ha estabilizado", analiza.

A estos factores que explican el aumento de las ventas se suma
otro muy relevante. "Cada vez son mas las mujeres que lo
conocen y que estan informadas de que pueden comprarlo sin
receta”, considera Justa Montero, experta en salud sexual y
reproductiva.

Montero, que lleva 25 afios asesorando a jévenes sobre
planificacién familiar, explica que el debate que se genero en
torno a este farmaco cuando se anuncio su venta libre ayudo a
que muchos lo conocieran. Ejemplo de ello son las
inmigrantes, un colectivo que por desconocimiento no empez6
a usarlo hasta hace poco.

Uruguay: Errores de medicacion en nifios hospitalizados
Stella Gutiérrez, Analhi Mogni, Ana Berdn, Rodrigo Iramain
Arch Pediatr Urug, 2011; 82(3): 133-140
http://www.sup.org.uy/Archivos/Adp82-3/pdf/adp82-3-
gutierrez-errores.pdf
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Objetivo: conocer la prevalencia de errores de prescripcion y
transcripcion de medicamentos en nifios hospitalizados para
poder desarrollar estrategias de prevencion.

Metodologia: estudio descriptivo, transversal a partir de las
historias clinicas de los nifios. Los residentes de pediatria
revisaron las notas sobre medicamentos consignadas durante
las Gltimas 24 horas en la historia de los pacientes. Se
consideraron prescripcion y transcripcion adecuadas, aquellas
que se adherian a las directrices de la Academia Americana de
Pediatria. Para evaluar la prescripcién se evalué la presencia
de la siguiente informacion: nombre del paciente y nimero de
registro, fecha y hora de la prescripcién, nombre genérico de
la droga sin abreviatura, dosis y unidad de medida, intervalo
interdosis, via de administracion, y la legibilidad, firmay
aclaracion del médico responsable. La evaluacién de la
transcripcion consistié en observar la presencia de: fecha 'y
hora, droga administrada, dosis y frecuencia de
administracién, via de administracién, firma y aclaracion del
responsable y legibilidad.

Se calculé el porcentaje de errores de prescripcion y
transcripcion calculando la prevalencia por 100 indicaciones
médicas y por 100 transcripciones de enfermeria.
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Resultados: se revisaron 136 historias clinicas, 276
prescripciones y 448 transcripciones de enfermeria. La
prescripcion fue correctamente realizada en el 2% de las
historias clinicas y la prevalencia de error en el manejo de los
farmacos fue de 66 por 100 indicaciones médicas. Los errores
mas frecuentes en la prescripcion fueron ausencia de hora
(89%), de aclaracidn legible de la firma (82%) y del nimero
de identificacion del médico (50%). Los errores mas
frecuentes en el manejo del farmaco fueron la via de
administracién no registrada (25%), la ausencia del nombre
genérico (23%) y la frecuencia incorrecta (20%). La
transcripcion fue correcta en el 22%. La prevalencia de error
fue de 34,1%, siendo los errores mas frecuentes el intervalo
incorrecto de la dosis (11,7%), la dosis incorrecta (7,5%) y la
via inadecuada (3,5%).

Conclusiones: la prevalencia de EM es elevada, tanto en la
prescripcion como en la transcripcion. Se debe mejorar la
ensefianza y monitorizacion de la prescripcion y transcripcion
de medicamentos y desarrollar programas de "medicacién
segura" para los pacientes.

Documentos y libros nuevos/Conexiones electrdnicas, y Congresos y cursos

Encuentro Regional de la Asociacion Internacional de
Monitoreo Terapéutico de Drogas y Toxicologia
Clinica (IATDMCT)

27y 28 de noviembre, 2012. Buenos Aires, Argentina

“Optimizacion de la terapéutica individualizada del paciente
integrando la Farmacocinética, la Farmacodinamia y la
Farmacogenética”

Estimados colegas:

Por la presente, y en nombre del Comité Organizador, tenemos
el agrado de hacerles llegar la informacién sobre el proximo
Encuentro Regional de la International Association of
Therapeutic Drug Monitoring and Clinical Toxicology
(IATDMCT) a realizarse en la Ciudad de Buenos Aires,
Argentina, los dias 27 y 28 de noviembre de 2012.

El mismo serd una actividad oficial internacional de la
IATDMCT que contara con la participacion de oradores
expertos en optimizacion farmacoterapéutica basada en
criterios farmacocinéticos, farmacodinamicos y
farmacogenéticos, especialmente en el campo de los
inmunosupresores, antineoplasicos, antibidticos y
antirretrovirales. Entre los mismos contaremos con la
presencia del Dr. Teun Van Gelder y el Dr. David Burger de
los Paises Bajos.

Buscamos compartir conocimientos y experiencias de mutuo
provecho. Seran bienvenidos profesionales del area clinica,

académica e industrial, tanto del campo de estudio en
humanos como en animales. Los cupos seran limitados, por lo
que sugerimos se organicen con la suficiente antelacion.

Quienes lo deseen podran también enviar resimenes de
trabajos cientificos relacionados al tema del encuentro, cuya
convocatoria ya se encuentra abierta. Los mismos, algunos de
los cuales seran seleccionados para su presentacion oral,
deberan contar con la siguiente estructura:

- ldiomas: espafiol o inglés.

- Introduccion - Objetivo - Materiales y Métodos -
Resultados - Conclusiones - Discusion (optativo)

- Titulo: maximo 20 palabras.

- ldentificacion de autores: Apellido/s y siglas de Nombre/s
separados por comas. Por ejemplo: Juan Manuel Martinez
Gutiérrez = Martinez Gutiérrez JM.

- Cuerpo del resumen: maximo 350 palabras, sin considerar
autores.

- Enviarlo por correo electrénico
a tdmargentina2012@gmail.com

La fecha limite de envio es el 12 de octubre de 2012. Diez dias
después recibiran notificacién referente a la aceptacion y
presentacion del mismo.

El objetivo del encuentro no sélo tiene como eje el
intercambio de conocimientos sobre farmacoterapia, sino
también la potenciacion e integracion de esfuerzos en areas
relacionadas en Latinoamérica.
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La Ciudad de Buenos Aires, durante el mes de noviembre de
2012, serd un marco especialmente agradable para disfrutar de
este encuentro.

Proximamente contaremos con mayor informacion sobre los
contenidos de nuestro encuentro.

Management Science for Health. La gestién del suministro
de medicamentos: Administrar el acceso a medicamentos y
otras tecnologias de salud, 3ra. Edicién. MSH, Arlington,
Virginia, 2011. http://www.msh.org/resource-
center/publications/upload/MDS3-FrontMatter-Nov2011.pdf
Acceso gratuito PDF en http://www.msh.org/resource-
center/managing-drug-supply-digital-edition.cfm

La gestion de suministro de medicamentos (MDS) es la
principal referencia sobre cdmo manejar medicamentos
esenciales en los paises en desarrollo. MDS fue publicado
originalmente en 1982. Fue revisada en 1997 con mas de
10.000 ejemplares distribuidos en méas de 60 paises del
mundo.

La tercera edicion, el MDS-3: Administrar el acceso a los
medicamentos y otras Tecnologias de la Salud refleja los
grandes cambios en la politica y prioridades de salud publica,
los avances en la ciencia y la medicina, la mayor atencion en
los sistemas de salud, aumento de la financiacion de donantes,
y el advenimiento de la tecnologia de la informacion que han
afectado profundamente el acceso a los medicamentos
esenciales mas los ultimos 14 afios.

La edicion revisada tiene muchos temas nuevos que se han
afiadido o mejorado, incluyendo seis nuevos capitulos:
Propiedad Intelectual y Acceso a Medicamentos
Politica sobre medicinas tradicionales y complementarias
Politica de precios de medicamentos
Cobertura de medicamentos en programas de seguros de
salud
Iniciativas de comerciantes de medicamentos
Farmacovigilancia

Recursos para la buena prescripcion y practica
farmacéutica

La Unidad de Farmacia Clinicay Farmacoterapia de la
Universidad de Barcelona, en su pagina de Internet
(http://www.ub.edu/farcli/wp0.htm) tiene los programas:
Errores de Medicacion (EDEMED), uso de medicamentos en
geriatria (INFORGER) y medicamentos de administracion en
forma de aerosol (INFOINHALER).

Boletin terapéutico andaluz (BTA)
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_bta.asp?idCab=303&i

dSub=378&idSec=303

Centro Vasco de Informaciéon de Medicamentos CEVIME-
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MIEZ. Nuevos Medicamentos a Examen, incluyendo
analisis de publicidad estan accesibles en:
http://www.osanet.euskadi.net/r85-
20361 /es/contenidos/informacion/innovaciones_terap/es 1221
/innter_c.html

CEVIME - Boletin INFAC
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-
pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime infac/es cevime
/2011 .html

CADIME. (Andalucia). Escuela de Salud Publica.
http://www.easp.es/web/cadime/cadime _documentos.asp?idSu
b=378&idSec=303&idCab=303

Fichas de novedad terapéutica
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_fnt.asp?idCab=303&i
dSub=378&idSec=303

Monografias del BTA
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_bta_monografias.asp?
idCab=303&idSub=378&idSec=303

Ecuador: Farmacologia Virtual
http://www.farmacologiavirtual.org/

La Céatedra de Farmacologia de la Universidad Central de
Ecuador ha generado una pagina de Internet
(http://www.farmacologiavirtual.org/) que incluye
informacion y metodologia necesarias para la ensefianza de la
Farmacologia Clinica, empleando novisimos sistemas como la
Valoracion de la Evidencia, al empleo de una Biblioteca
Virtual y los 181 Protocolos Terapéuticos.

Para aplicar la Terapéutica Basada en Evidencias (TBE), es
fundamental que el prescriptor reciba el entrenamiento
apropiado para seleccionar el medicamento de eleccidn, frente
al paciente y su problema, para lo cual se presenta el enlace
correspondiente. En los tiempos que corren el uso de los
medios virtuales estd cambiando el conocimiento de las
Ciencias Médicas para lo cual se incluye un sistema para
Busqueda Virtual.

La razon para incluir 181 Protocolos Terapéuticos es muy
simple: que al paciente se le prescriba el medicamento mas
seguro, eficaz y conveniente.

Revista de atencion sanitaria basada en la evidencia
“Evidencias en Pediatria”
http://www.evidenciasenpediatria.es/

Evidencias en Pediatria es la revista de la Asociacion Espafiola
de Pediatria. Esta dirigida a profesionales sanitarios. Es una
publicacion secundaria, al estilo del “Evidence Based
Medicine” que realiza lectura critica de articulos relacionados
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http://www.osanet.euskadi.net/r85-20361/es/contenidos/informacion/innovaciones_terap/es_1221/innter_c.html
http://www.osanet.euskadi.net/r85-20361/es/contenidos/informacion/innovaciones_terap/es_1221/innter_c.html
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_infac/es_cevime/2011.html
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_infac/es_cevime/2011.html
http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkfarm02/es/contenidos/informacion/cevime_infac/es_cevime/2011.html
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_documentos.asp?idSub=378&idSec=303&idCab=303
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_documentos.asp?idSub=378&idSec=303&idCab=303
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_fnt.asp?idCab=303&idSub=378&idSec=303
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_fnt.asp?idCab=303&idSub=378&idSec=303
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_bta_monografias.asp?idCab=303&idSub=378&idSec=303
http://www.easp.es/web/cadime/cadime_bta_monografias.asp?idCab=303&idSub=378&idSec=303
http://www.farmacologiavirtual.org/
http://www.farmacologiavirtual.org/
http://www.evidenciasenpediatria.es/

con la pediatria aplicando la metodologia de la medicina
basada en la evidencia.

Podréis encontrar articulos clasificados por temas. De
particular interés para esta lista pueden ser los articulos
clasificados bajo la categoria “Farmacologia”
http://goo.gl/Bx6UP

Therapeutics Letter en castellano
http://www.ti.ubc.ca/es/TherapeuticsL etter

Therapeutics Initiative (Canada) ha reanudado la publicacién
de los resultados de sus estudios en castellano. Sus
publicaciones se pueden obtener en
http://www.ti.ubc.ca/es/TherapeuticsL etter

Los ultimos nimeros se han dedicado a:

- Revision sistematica de la eficacia de los bifosfonatos
2011:83

- Perlas de la biblioteca Cochrane sobre hipertensidn clinica
2011:82

- Automonitarizacidn de la glucemia en la diabetes tipo II.
2011:81

- Dabigatran en fibrilacion auricular, ¢Por qué no podemos
confiar en RE-LY? 2011: 80

- (El uso de quetiapina para dormir esta basado en la
evidencia? 2010: 79

- Los bifosfonatos, ¢previenen o causan fracturas dseas?
2010:78

- ¢ Tienen algln papel las estatinas en prevencion primaria?
Actualizacién de la evidencia 2010:77

- ¢Son seguros los antidepresivos en el embarazo? Una mirada
a los ISRS 2010:76

Boletin de Informacién Terapéutica de Navarra

Estan disponibles en:

http://www.navarra.es/home _es/Temas/Portal+de+la+Salud/Pr
ofesionales/Documentacion+y+publicaciones/Publicaciones+t
ematicas/Medicamento/BIT/

Los ultimos niimeros son:

Agosto-Octubre 2011; 19 (4) Medicamentos biotecnolégicos y
cancer. No es oro todo lo que reluce

Boletin Farmacos 2012; 15 (1)
Mayo-Junio 2011; 19 (3) ¢Cudl puede ser el papel de los
nuevos anticoagulantes en la fibrilacion auricular no valvular?
Marzo-Abril 2011; 19 (2) ¢Y si fuera el medicamento?
Sintomas comunes que pueden deberse a reacciones adversas
Enero-Febrero 2011; 19 (1) Dolor neuropético y tratamiento.
Muchas preguntas en el aire

Ficha de evaluacion terapéutica — Navarra

Disponibles en:

http://www.navarra.es/home _es/Temas/Portal+de+la+Salud/Pr
ofesionales/Documentacion+y+publicaciones/Publicaciones+t
ematicas/Medicamento/FET/

Los temas tratados en el 2011 fueron:

¢ Moxifloxacino 0,5% solucién oftalmica (Vigamox) en
conjuntivitis bacteriana

o Colesevelam Cholestagel) en hipercolesterolemia primaria

o Citrato de fentanilo sublingual (Abstral) en el dolor
irruptivo del paciente oncolégico

o Liraglutida (Victoza) en la diabetes mellitus tipo 2

o Ciclesonida (Alvesco) en el tratamiento del asma
persistente

o Dutasterida/Tamsulosina (Duodart) en hiperplasia benigna
de préstata

o Saxagliptina (Onglyza) en diabetes tipo 2

o Bazedoxifeno (Conbriza) y osteoporosis

o Tafluprost (Saflutan) en el glaucoma de angulo abierto
con hipertension ocular

¢ Dronedarona (Multaq) en fibrilacién auricular no
permanente

e Rosuvastatina (Crestor)

e Ranolazina (Ranexa) para el tratamiento de la angina
estable

o Extracto alergénico de polen de Phleum pratense (Grazax)

o Indacaterol (Onbrez breezhaler)

Temas del 2012
¢ Pitavastatina (Alipzal, Livazo) en el tratamiento de la
dislipemia
e Denosumab (Prolia) en el tratamiento de la osteoporosus
e Condroitin sulfato/ Glucosamina (Droglican) en artrosis
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INFORMACION PARA LOS AUTORES DE ARTICULOS

Boletin Farmacos publicard articulos originales y articulos publicados en revistas profesionales con permiso
de reproduccidn. El autor principal debe indicar si el articulo es original y en caso de que esté publicado
enviar por correo o fax la copia del permiso de reproduccion. Todos los articulos originales se someten a
revision por pares. Farmacos permite la reproduccién de los articulos publicados en el boletin.

Los manuscritos deben seguir las normas de redaccion (bibliografias, referencias, notas, titulos de cuadros y
gréaficos etc.) de la Revista Panamericana de Salud Publica; y deben enviarse en formato electronico.

Los trabajos deben acompafiarse, después del titulo y autor/es, de un resumen que no tenga mas de 100
palabras, seguido de tres palabras claves que lo identifiquen.

Los graficos y tablas deben enviarse en formato que se pueda reproducir facilmente y sean leibles en forma
electrénica (que quepan en la pantalla). Lo mas aconsejable es generar los cuadros utilizando el formato de
tablas para que no se modifiquen al transformarse al formato Word o RTF.

Los nombres de los medicamentos genericos se escribiran con minuscula y los nombres comerciales con
mayuscula.

En cuanto a la puntuacion de cifras se requiere que se sigan las normas del castellano, es decir que se utilicen
puntos para los miles, y comas para los decimales. Debe observarse que términos como billones
corresponden a la aceptacion castellana (un millén de millones) y no a la inglesa (mil millones). Cuando se
utilizan acrénimos deben utilizarse los castellanos (ejemplo: PIB en lugar de GDP). Al presentar informacion
sobre precios en monedas nacionales es necesario indicar el equivalente en dolares de Estados Unidos. En
general nos interesa mantener la integridad del idioma castellano, aceptando variaciones regionales en uso de
cada pais
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